- CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAO DE FINANCAS E TRIBUTACAO

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO DE FINANGAS E TRIBUTAGAO
AO PROJETO DE LEI N° 2.233, DE 2019

Dispde sobre incentivos fiscais e registro sanitario
simplificado de medicamentos 6rfaos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei prevé incentivos fiscais e estabelece o registro
simplificado para os medicamentos o6rfaos.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta Lei, consideram-se
medicamento 6rfao os produtos destinados ao diagndstico, prevengéo ou tratamento
de doengas raras, que afetem até 65 (sessenta e cinco) pessoas em cada 100.000
(cem mil) individuos.

Art. 2° O art. 2° da Lei n°® 10.637, de 30 de dezembro de 2002, passa

a vigorar com as seguintes alteragdes:

§ 3°-A. A redugéo e o restabelecimento de aliquota de que
trata o § 3° aplicam-se aos medicamentos 6rfaos.

§ 3°B. Para fins do disposto no § 3°A, consideram-se
medicamento 6rfao os produtos destinados ao diagndstico,
prevencao ou tratamento de doencas raras, que afetem até
65 (sessenta e cinco) pessoas em cada 100.000 (cem mil)
individuos.

Art. 3° O art. 2° da Lei n°® 10.833, de 29 de dezembro de 2003, passa

a vigorar com as seguintes alteragdes:

§ 3°-A. A redugédo e o restabelecimento de aliquota de que
trata o § 3° aplicam-se aos medicamentos o6rféos.
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Art. 4° A Lei n® 10.147, de 21 de dezembro de 2000, passa a vigorar i
<

com acrescida do seguinte artigo:

“Art. 3°-A. O regime especial de que tratam os arts. 1° a 3°
aplica-se aos medicamentos orfaos.

Paragrafo unico. Para fins do disposto no caput, consideram-
se medicamento oOrfao os produtos destinados ao
diagndstico, prevencgdo ou tratamento de doengas raras, que
afetem até 65 (sessenta e cinco) pessoas em cada 100.000
(cem mil) individuos.”

Art. 5° O art. 8° da Lei n® 10.865, de 30 de abril de 2004, passa a

vigorar com as seguintes alteragdes:

§ 11-A. A redugdo e o restabelecimento das aliquotas de
que trata o § 11 aplicam-se aos medicamentos 6rfaos.

§ 11-B. Para fins do disposto no § 11-A, consideram-se
medicamento 6rfao os produtos destinados ao diagndstico,
prevencao ou tratamento de doencgas raras, que afetem até
65 (sessenta e cinco) pessoas em cada 100.000 (cem mil)
individuos.

Art. 6° O artigo 15 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar com a seguinte redacgao:

"Art. 15. A concessao do registro sanitario dos produtos de que
trata esta Lei dependera do atendimento as condigcbes, as
exigéncias e aos procedimentos para tal fim previstos em Lei,
regulamento ou instrucdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.
§1° A concessdo de que trata o caput deste artigo devera ser
precedida de avaliacido técnica que considere o risco sanitario e
os beneficios do produto para a saude publica.
§2° A avaliagao técnica devera ser orientada por matriz de risco

que considere a complexidade técnica e os aspectos intrinsecos
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e extrinsecos do medicamento sob avaliagdo, incluindo os

beneficios clinicos, econdmicos e sociais da utilizagao.

§3° A Anvisa podera se utilizar da avaliagao técnica e do registro

sanitario concedido por Autoridade Reguladora equivalente, que

seja membro do Conselho de Internacional para Harmonizagao

de Requisitos Técnicos para Medicamentos de Uso Humano

(ICH), para a concessao do registro sanitario no Brasil, nos

termos de regulamento especifico.

§4° Em caso de incompletude de requisitos técnico-sanitarios

para comprovagdo de seguranga, qualidade ou eficacia do

medicamento, o registro sanitario podera ser concedido, sob

oportunidade e conveniéncia da Anvisa, desde que:

| - os beneficios para a saude publica da aprovagao superem

eventuais riscos decorrentes;

Il — ndo se comprometa as acgbes de controle, fiscalizacdo e

monitoramento sanitario;

Il — ndo se exima indefinidamente o cumprimento dos requisitos

técnico-sanitarios, salvo se considerados dispensaveis,

impraticaveis ou superados por abordagens alternativas; e

IV - os efeitos do registro somente vigorem apds a plena

adequacao aos requisitos técnicos.

Art. 7° O Poder Executivo, em atendimento ao disposto no inciso Il

do art. 5° e nos arts. 14 e 17 da Lei Complementar n°® 101, de 4 de maio de 2000,
incluira o montante da renuncia fiscal decorrente desta Lei no demonstrativo a que
se refere o § 6° do art. 165 da Constituicdo Federal, que acompanhara o projeto da
lei orgamentaria cuja apresentacdo se der apos decorridos 60 (sessenta) dias da
publicagado desta Lei.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comissao, 30 de novembro de 2022.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marco Bertaiolli

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD229346029900

Apresentacdo: 06/12/2022 11:35:05.250 - CFT

> PL 2233/2019

SBT-An.1

SBT-A 1 CFT

*CD229346029900 =



Deputado MARCO BERTAIOLLI

> PL 2233/2019

SBT-An.1

Presidente

Apresentacdo: 06/12/2022 11:35:05.250 - CFT
SBT-A 1 CFT

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marco Bertaiolli
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD229346029900




	CÂMARA DOS DEPUTADOS COMISSÃO DE FINANÇAS E TRIBUTAÇÃO

