CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 117-A, DE 2015

(Do Sr. Juscelino Rezende Filho)

Institui a Politica Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnholdgico
do Setor Farmacéutico; tendo parecer da Comissdo de Ciéncia e
Tecnologia, Comunicacao e Informatica, pela aprovacao (relatora: DEP.
RENATA ABREU).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

DESENVOLVIMENTO ECONOMICO;

INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS;

CIENCIA E TECNOLOGIA, COMUNICACAO E INFORMATICA;
SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

FINANCAS E TRIBUTACAO (MERITO E ART. 54 RICD); E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).

EM RAZAO DA DISTRIBUICAO A MAIS DE TRES COMISSOES QUE
DEVEM SE PRONUNCIAR QUANTO AO MERITO, NA FORMA DO
ART. 34, Il, DO RICD, DETERMINO A CONSTITUICAO DE COMISSAO
ESPECIAL PARA APRECIAR O PROJETO DE LEI N. 117/2015.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l

(*) Avulso atualizado em 17/4/23, em virtude de novo despacho.
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Politica Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnologico do
Setor Farmacéutico, estabelecida por esta lei, tem por finalidade fomentar e orientar
a pesquisa, o desenvolvimento tecnoldgico, a producdo e a utilizacdo de insumos
farmacéuticos, aumentando a capacidade de inovacdo do setor, em beneficio do
desenvolvimento e do bem-estar da sociedade brasileira.

Art. 2° A Politica Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnologico do
Setor Farmacéutico baseia-se nos seguintes fundamentos:

| — o medicamento é um bem de relevancia social, independentemente de sua
producao estatal ou privada;

Il — o setor farmacéutico tem significancia estratégica para o cumprimento da diretriz
constitucional do direito social a saude;

Il — o desenvolvimento cientifico e tecnolégico do setor farmacéutico é fator
estruturante imprescindivel para o desenvolvimento nacional;

IV — o desenvolvimento cientifico e tecnolégico do setor farmacéutico deve ser
orientado para proporcionar condicbes de melhor qualidade de vida e bem-estar
social ao povo brasileiro.

Art. 3° S@o objetivos da Politica Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento
Tecnologico do Setor Farmacéutico:

| — buscar o dominio do ciclo completo da pesquisa e desenvolvimento de recursos
terapéuticos farmacoldgicos, tanto no nivel tecnoldgico e cientifico quanto no nivel
industrial;

Il — reforcar as bases da producdo de conhecimentos na area farmacéutica e a
capacidade tecnoldgica e de inovacdo das empresas brasileiras, em condi¢des para
a competicao internacional;

Il — reduzir o grau de dependéncia no desenvolvimento de tecnologia farmacéutica e
de producdo de farmacos e outras matérias-primas, em especial aquelas
relacionadas aos medicamentos essenciais;

IV - articular os recursos e as politicas nacionais de medicamentos e de ciéncia e
tecnologia, programas e incentivos fiscais e ndo fiscais voltados a inovacdo nas
areas de fitofarmacos, quimica fina, biotecnologia e engenharia genética;

V — capacitar recursos humanos, em termos qualitativos e quantitativos, em graus
compativeis com as necessidades de pesquisa e desenvolvimento no setor
farmacéutico;

VI — estimular a busca de solugdes tecnoldgicas farmacéuticas para os principais
problemas de saude do pais, para a producdo de matérias-primas e medicamentos
considerados estratégicos, inclusive na eventualidade de licenciamentos
compulsérios de patentes.
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Art. 4° Constituem diretrizes gerais de acao para a implementacéao da Politica
Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnolégico do Setor Farmacéutico:

| — a integralidade da intervencdo e a disponibiizacdo social dos resultados do
fomento a pesquisa e desenvolvimento de:

a) novos farmacos e farmacos conhecidos de elevado interesse social e de
expressao estratégica para o pais;

b) medicamentos, em especial genéricos, fitoterapicos, biotecnoldgicos, similares
essenciais que apresentem vantagens tecnologicas, novas formulacdes que
melhorem a seguranga, a eficacia, a estabilidade, a funcionalidade ou permitam
reducado de custos dos tratamentos;

C) excipientes, como veiculos e coadjuvantes, e novas tecnologias galénicas;

d) processos de produgdo, com economia operacional, reservada a qualidade e a
seguranca dos produtos;

e) normalizacdo, regulamentacao técnica e certificacdo de sistemas de producéo e
seus produtos.

Il — o foco na empresa inovadora, entendida esta como empresa brasileira, dos
ramos farmoquimico ou farmacéutico, que promova pesquisa e desenvolvimento,
com o objetivo de agregar valor tecnologico aos produtos e substituir importacées,
com fundamento nos artigos 179, 218 e 219 da Constituicdo Federal;

Il — o elenco atualizado de produtos constantes da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), como elemento balizador das prioridades
sécio-sanitarias para o desenvolvimento e producao;

IV — o fomento do trabalho em comités interdisciplinares, envolvendo profissionais
da éarea cientifica, industrial e de governo, para instrumentalizar processos de
desenvolvimento tecnoldgico;

V — o0 incentivo a mecanismos de cooperacdo, que articulem interesses e
capacidades para a complementacdo das potencialidades entre empresas e
comunidade cientifica, tais como projetos integrados, empresas incubadoras e
consorcios de empresas;

VI — a promocéo de medidas para a compatibilizacdo, adequacgéo e aplicacdo das
normas relacionadas as atividades desta politica, compreendendo:

a) registro e controle de matérias-primas, medicamentos, produtos biotecnoldgicos e
fitoterapicos;

b) capacitacdo governamental para a outorga de direitos eauditoria na ocorréncia de
licenciamento compulsério de que trata a Lei n°® 9.279/96;

c) defesa e aplicacdo eficiente das salvaguardas contidas na Lei n°® 9.279/96, em
especial nos seus artigos 68, 69 e 71;

d) qualificagdo da producéo e comercializacdo de farmacos e medicamentos objetos

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4480
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 117-A/2015



de esforco de desenvolvimento tecnoldgico.

VIl — a utilizacdo do poder de compra do Estado para aquisicdo de matérias-primas
e medicamentos fabricados com tecnologias locais, reprodutivas e inovadoras,
desenvolvidas pelas empresas ou institutos tecnolégicos parceiros dos projetos de
pesquisa e desenvolvimento.

Art. 5° S80 instrumentos da Politica Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento
Tecnologico do Setor Farmacéutico, a serem desenvolvidos ou dinamizados:

I — o Plano Diretor de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnolégico do Setor
Farmacéutico, como instrumento de:

a) coordenacdo pactuada entre os diferentes segmentos envolvidos — governo,
empresas, centros e institutos tecnoldgicos e universidades;

b) definicdo de prioridades de acao;
c) identificacdo e garantia de captacdo de recursos e estratégias para sua aplicacao;
d) definicdo de instrumentos de avaliacao.

Il — o Forum de Consulta, a ser convocado pelo Conselho Nacional de Saude,
visando a aprovacao e implementacao das medidas recomendadas;

IIl — a Farmacopéia Brasileira, incluindo os produtos fitoterapicos;

IV — um sistema especifico de informacdes e divulgacdo, compreendendo, entre
outros bancos:

a) base de dados de pesquisadores;

b) informagdes econdmicas e de mercado;
C) projetos propostos e em andamento; e
d) legislacdes especificas.

V — uma unidade coordenadora, sob direcdo do Ministério da Saude, que utilize
mecanismos de gestdo partilhada entre governo, empresas, institutos tecnoldgicos,
universidades e outros estabelecimentos de pesquisa e produc¢éo farmacéutica, com
a competéncia de integrar os esforcos para a implementacdo da politica, da
regulacdo necessaria, da alocacdo de recursos e

avaliacao dos projetos financiados;

VI — um fundo setorial especifico, gerenciado por entidade publica com experiéncia
de fomento tecnoldgico, sem prejuizo da implementacdo de outros fundos setoriais
existentes;

VIl — um sistema coordenado de suprimento de medicamentos e de servigcos
farmacéuticos para os servigcos de saude, de forma a fortalecer o poder institucional
de compras governamentais.

Art. 6° Constituem possiveis mecanismos e fontes de financiamento da
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Politica Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnolégico do Setor
Farmacéutico:

| — a adogé&o de incentivos fiscais e ndo-fiscais que busquem, principalmente:
a) desonerar a producéo tecnoldgica;
b) reduzir encargos financeiros;

Cc) promover a absorcdo de mestres e doutores pelas empresas e institutos
tecnoldégicos;

d) prover facilidades de mercadizacéo.

Il — a revitalizagdo ou ampliagéo dos incentivos originalmente disciplinados pela Lei
n°® 8.661/93 (PDTI), simplificando-se procedimentos e eliminando-se, para as
empresas participantes do Plano Diretor, as restricdes impostas pela Lei n® 9.532/97;

Il — adicdo de fontes extra-orcamentarias, captadas por fundo setorial especifico,
decorrrentes de participacdes nas receitas do faturamento de empresas, taxacao de
remessa de lucros por meio de precos de transferéncia, taxacdo de atividades
econbmicas nocivas a saude e ao ambiente e de parcelas de royalties pela
transferéncia de tecnologia e pagamento de assisténcia técnica ao exterior;

IV — captacdo de recursos de organismos multilaterais e de outras fontes
internacionais de financiamento do desenvolvimento tecnolégico, dirigido a
empresas e centros tecnologicos participantes do Plano Diretor, conforme o previsto
no artigo 7 do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (TRIPS), com contrapartida nacional de
responsabilidades;

V — identificacdo de recursos orcamentarios e de outros fundos de fomento a
pesquisa e desenvolvimento para aplicacdo na producao tecnolégica setorial;

VI — insercdo na Lei de Diretrizes Orcamentarias do Poder Publico, de previsdo de
recursos para o0s projetos de pesquisa e desenvolvimento de farmacos e
medicamentos.

Art. 7° A implementacao da Politica Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento
do Setor Farmacéutico ainda compreende:

| — a organizagdo de redes de empresas brasileiras de base tecnoldgica,
farmoquimicas, farmacéuticas, biotecnoldgicas e fitoterapicas, para a cooperacéao e
contratacdo de parcerias estratégicas com o0s institutos tecnolégicos nacionais ou
internacionais;

Il — a adocdo de mecanismos de articulacdo do trabalho das agéncias reguladoras,
de forma a facilitar a execuc¢éo dos projetos e a viabilizacdo de seus resultados;

lIl — o fortalecimento das estruturas de suporte técnico ao processo de regulacdo e
desenvolvimento tecnolégico, tais como a Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos
em Saude (REBLAS); os centros de estudos de biodisponibilidade e de
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bioequivaléncia; nucleos de pesquisa pré-clinica e clinica, em especial a area de
estudos toxicolégicos; e os programas de auditoria de qualidade da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

IV — a adocdo de medidas para a melhoria permanente da qualidade e seguranca no
registro de medicamentos genéricos, em especial, no aperfeicoamento da definicdo
dos medicamentos de referéncia;

V — a avaliacdo permanente dos impactos derivados da aplicacdo da legislacéo
sobre protecao patentaria no Brasil, em especial:

a) os efeitos sobre os investimentos em pesquisa e desenvolvimento no pais;

b) o acesso, pela populacdo, aos medicamentos considerados estratégicos para a
prevencao e tratamento de doencas prevalentes;

c) os efeitos derivados da manutencdo de patentes de quimica organica, mediante
sucessivas alteracfes da molécula.

VI — adocéo de critérios diferenciados de julgamento e adjudicacéo e dispositivos de
preferencializacdo, em processos licitatérios de farmacos e medicamentos pelo
governo, para produtos ofertados pelas empresas e institutos tecnoldgicos
participantes do Plano Diretor;

VIl — adocdo de medidas para o uso de plantas medicinais e medicamentos
fitoterapicos pelo Sistema Unico de Saude;

VIIl — avaliacdo e definicdo de linhas de financiamento compativeis com a realidade
do setor farmacéutico brasileiro, considerando os riscos inerentes as atividades de
pesquisa e desenvolvimento e a fragilidade econdmica da empresa brasileira,
incluindo financiamentos a:

a) projetos de parceria entre empresas e institutos tecnoldgicos para o
desenvolvimento de produtos e processos, abrangendo a utilizacdo dos
conhecimentos produzidos pela pesquisa,

b) projetos de pesquisa e desenvolvimento tecnolégico e inovagcdo de produtos e
processos, diretamente as “empresas inovadoras”, inclusive de capitais de risco;

C) projetos que associam agéncias de fomento, equipes de pesquisadores e
empresas, conveniadas em consorcios, para o desenvolvimento e solugbes de
guestdes tecnoldgicas e de qualidade;

d) convénios de prestacdo de servicos tecnolOogicos e contratos de pesquisa e
desenvolvimentos, entre empresas, institutos tecnoldgicos e agéncias de fomento,
para a inovacao e o aperfeicoamento tecnoldgico;

e) projetos de aperfeicoamento de sistemas de regulagao;

f) participagdo societaria em projetos industriais derivados da pesquisa e
desenvolvimento, apoiados pelo Plano Diretor.

Art. 8° Os governos dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
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cooperardo para implementar a Politica de que trata a presente lei, no ambito das
suas respectivas jurisdicoes.

Art. 9° O Poder Executivo, no prazo de cento e vinte dias a partir da
publicacdo desta Lei, encaminhard ao Congresso Nacional projeto de lei dispondo
sobre a criacdo de um 6rgdo coordenador e executivo da Politica de Pesquisa e
Desenvolvimento Tecnoldgico do Setor Farmacéutico e do fundo especifico.

Art. 10. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICATIVA

O presente projeto baseia-se no PL 4892/2012 do Sr. Eleuses Paiva e tem o
objetivo de incentivar a pesquisa e desenvolvimento no setor farmacéutico, tendo em
vista o baixissimo indice de descobertas e de inovacdes no setor. No Brasil ainda
dependemos da tecnologia de outros paises, a auséncia de pesquisas e inovacgoes,
no que se refere ao reconhecimento de patentes de produtos e processos, tem nos
colocado na posicédo de mercado consumidor.

Cabe ressaltar que na CPI dos Medicamentos, realizada na Céamara dos
Deputados no ano de 2000, foram reunidas informa¢cfes que compuseram um
preocupante diagndstico sobre o assunto. Entre os obstaculos apontados pela
referida CPI estdo o baixo investimento dos laboratdrios farmacéuticos brasileiros
em pesquisa e desenvolvimento e o fato de as empresas multinacionais ndo terem
interesse em realizar pesquisa no Brasil.

Aponta o Relatério da CPI que, “o futuro da industria farmacéutica nacional,
caso hao seja estimulada a pesquisa no Pais, serd limitado pelos seguintes fatores:
a) desaceleracdo da producdo de medicamentos produzidos no Brasil pelas
multinacionais, as quais tenderdo a importar cada vez mais de suas matrizes; b)
concentracdo do saber tecnolégico nas empresas multinacionais, ensejado pela
protecdo patentaria; e, ¢) baixo nivel de investimentos dos laboratdérios nacionais em
pesquisa e desenvolvimento”.

Assim, a aprovacdo de uma lei que oriente e encaminhe alternativas para o
desenvolvimento da pesquisa e inovacdes da industria farmacéutica podera
beneficiar a populacdo que contard com medicamentos mais eficazes e
consequentemente mais baratos.

Sala das Comissodes, em 03 de fevereiro de 2015.

Deputado JUSCELINO REZENDE FILHO
PRP/MA

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
DA
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VI
DA ORDEM ECONOMICA E FINANCEIRA

) CAPITULO | i
DOS PRINCIPIOS GERAIS DA ATIVIDADE ECONOMICA

Art. 179. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios dispensardo as
microempresas e as empresas de pequeno porte, assim definidas em lei, tratamento juridico
diferenciado, visando a incentiva-las pela simplificacdo de suas obrigacdes administrativas,
tributéarias, previdenciarias e crediticias, ou pela eliminagdo ou reducdo destas por meio de lei.

Art. 180. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios promoverdo e
incentivardo o turismo como fator de desenvolvimento social e econdmico.

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

_CAPITULO IV
DA CIENCIA E TECNOLOGIA

Art. 218. O Estado promovera e incentivara o desenvolvimento cientifico, a
pesquisa e a capacitacao tecnolégicas.

8 1° A pesquisa cientifica basica recebera tratamento prioritario do Estado, tendo
em vista o bem publico e o progresso das ciéncias.

8 2° A pesquisa tecnoldgica voltar-se-4 preponderantemente para a solugdo dos
problemas brasileiros e para o desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional.

8 3° O Estado apoiara a formagdo de recursos humanos nas areas de ciéncia,
pesquisa e tecnologia, e concedera aos que delas se ocupem meios e condi¢des especiais de
trabalho.

8§ 4° A lei apoiara e estimulard as empresas que invistam em pesquisa, criacdo de
tecnologia adequada ao Pais, formacdo e aperfeicoamento de seus recursos humanos e que
pratiqguem sistemas de remuneracdo que assegurem ao empregado, desvinculada do salario,
participacdo nos ganhos econémicos resultantes da produtividade de seu trabalho.

§ 5° E facultado aos Estados e ao Distrito Federal vincular parcela de sua receita
orcamentaria a entidades publicas de fomento ao ensino e a pesquisa cientifica e tecnoldgica.

Art. 219. O mercado interno integra o patriménio nacional e sera incentivado de
modo a viabilizar o desenvolvimento cultural e sécio-econémico, o bem-estar da populacéo e
a autonomia tecnoldgica do Pais, nos termos de lei federal.

CAPITULO V
DA COMUNICAGAO SOCIAL
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Art. 220. A manifestacdo do pensamento, a criacdo, a expressao e a informacao,
sob qualquer forma, processo ou veiculo ndo sofrerdo qualquer restricdo, observado o
disposto nesta Constituig&o.

8 1° Nenhuma lei contera dispositivo que possa constituir embaraco a plena
liberdade de informacdo jornalistica em qualquer veiculo de comunicagdo social, observado o
disposto no art. 5°, IV, V, X, Xlll e XIV.

§ 2° E vedada toda e qualquer censura de natureza politica, ideoldgica e artistica.

§ 3° Compete a lei federal:

| - regular as diversdes e espetaculos publicos, cabendo ao poder publico informar
sobre a natureza deles, as faixas etarias a que ndo se recomendem, locais e horarios em que
sua apresentacdo se mostre inadequada;

Il - estabelecer os meios legais que garantam a pessoa e a familia a possibilidade
de se defenderem de programas ou programacdes de radio e televisdo que contrariem o
disposto no art. 221, bem como da propaganda de produtos, praticas e servi¢os que possam
ser nocivos a salde e ao meio ambiente.

8 4° A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas, agrotoxicos,
medicamentos e terapias estara sujeita a restricdes legais, nos termos do inciso Il do paragrafo
anterior, e contera, sempre que necessario, adverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu
uso.

8 5° Os meios de comunicacdo social ndo podem, direta ou indiretamente, ser
objeto de monopdlio ou oligopdlio.

8 6° A publicagdo de veiculo impresso de comunicacdo independe de licenca de
autoridade.

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

Regula direitos e obrigacBes relativos a
propriedade industrial.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

DISPOSICOES PRELIMINARES

TITULO |
DAS PATENTES

CAPITULO VIII
DAS LICENCAS

Secéao 111
Da Licenga Compulsoria

Art. 68. O titular ficara sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente se
exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela praticar abuso de
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poder econémico, comprovado nos termos da lei, por decisdo administrativa ou judicial.

8 1° Ensejam, igualmente, licenca compulsoria:

| - a ndo exploracdo do objeto da patente no territério brasileiro por falta de
fabricacdo ou fabricacdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso integral do processo
patenteado, ressalvados 0s casos de inviabilidade econémica, quando serd admitida a
importacéo; ou

Il - a comercializacdo que ndo satisfizer as necessidades do mercado.

8 2° A licenga sO podera ser requerida por pessoa com legitimo interesse e que
tenha capacidade técnica e econdmica para realizar a exploracdo eficiente do objeto da
patente, que devera destinar-se, predominantemente, ao mercado interno, extinguindo-se
nesse caso a excepcionalidade prevista no inciso | do parégrafo anterior.

8 3° No caso de a licenga compulsoria ser concedida em razéo de abuso de poder
econdmico, ao licenciado, que propde fabricacdo local, serd garantido um prazo, limitado ao
estabelecido no art. 74, para proceder a importacao do objeto da licenca, desde que tenha sido
colocado no mercado diretamente pelo titular ou com o seu consentimento.

8 4° No caso de importagdo para exploracdo de patente e no caso da importagédo
prevista no paragrafo anterior, sera igualmente admitida a importacéo por terceiros de produto
fabricado de acordo com patente de processo ou de produto, desde que tenha sido colocado no
mercado diretamente pelo titular ou com o seu consentimento.

8 5° A licenca compulsoria de que trata 0 § 1° somente serd requerida apos
decorridos 3 (trés) anos da concesséo da patente.

Art. 69. A licenca compulsoria ndo serd concedida se, a data do requerimento, o

titular:
| - justificar o desuso por razdes legitimas;
I - comprovar a realizacdo de sérios e efetivos preparativos para a exploragéo; ou
Il - justificar a falta de fabricacdo ou comercializacdo por obstaculo de ordem
legal.

Art. 70. A licenca compulsoria sera ainda concedida quando, cumulativamente, se
verificarem as seguintes hipoteses:

| - ficar caracterizada situacdo de dependéncia de uma patente em relacdo a outra;

Il - o0 objeto da patente dependente constituir substancial progresso técnico em
relacdo a patente anterior; e

Il - o titular ndo realizar acordo com o titular da patente dependente para
exploracdo da patente anterior.

8 1° Para os fins deste artigo considera-se patente dependente aquela cuja
exploracdo depende obrigatoriamente da utilizacdo do objeto de patente anterior.

§ 2° Para efeito deste artigo, uma patente de processo poderad ser considerada
dependente de patente do produto respectivo, bem como uma patente de produto podera ser
dependente de patente de processo.

8 3° O titular da patente licenciada na forma deste artigo tera direito a licenca
compulsoria cruzada da patente dependente.

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em ato
do Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu licenciado ndo atenda a essa
necessidade, podera ser concedida, de oficio, licenca compulsoria, temporaria e ndo exclusiva,
para a exploragdo da patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular.

Paragrafo Unico. O ato de concessdo da licenca estabelecera seu prazo de vigéncia
e a possibilidade de prorrogacao.
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Art. 72. As licencas compulsérias serdo sempre concedidas sem exclusividade,
ndo se admitindo o sublicenciamento.

LEI N°8.661, DE 2 DE JUNHO DE 1993
*Revogada pela Lei 11196 de 21 de novembro de 2005

Dispbe sobre os incentivos fiscais para a
capacitacdo tecnoldgica da industria e da
agropecuéria e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 1°. A capacitacdo tecnoldgica da indlstria e da agropecuaria nacionais sera
estimulada através de Programas de Desenvolvimento Tecnoldgico Industrial - PDTI e
Programas de Desenvolvimento Tecnoldgico Agropecuério - PDTA, mediante a concessdo
dos incentivos fiscais estabelecidos nesta lei.

Art. 2°. Compete ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia aprovar os PDTI e os
PDTA, bem como credenciar 6rgdos e entidades federais e estaduais de fomento ou pesquisa
tecnoldgica para o exercicio dessa atribuicéo.

LEI N°9.532 DE 10 DE DEZEMBRO DE 1997

Altera a Legislacdo Tributaria Federal e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Os lucros auferidos no exterior, por intermédio de filiais, sucursais,
controladas ou coligadas serdo adicionados ao lucro liquido, para determinacdo do lucro real
correspondente ao balan¢co levantado no dia 31 de dezembro do ano-calendario em que
tiverem sido disponibilizados para a pessoa juridica domiciliada no Brasil.

8 1° Para efeito do disposto neste artigo, os lucros serdo considerados
disponibilizados para a empresa no Brasil:

a) no caso de filial ou sucursal, na data do balango no qual tiverem sido apurados;

b) (Revogada pela Lei n® 12.973, de 13/5/2014, em vigor a partir de 1/1/2015)

c) na hipdtese de contratagdo de operacGes de mutuo, se a mutuante, coligada ou
controlada, possuir lucros ou reservas de lucros; (Alinea acrescida pela Lei n° 9.959, de

27/1/2000)

d) na hipotese de adiantamento de recursos, efetuado pela coligada ou controlada,
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por conta de venda futura, cuja liquidagéo, pela remessa do bem ou servigo vendido, ocorra
em prazo superior ao ciclo de producdo do bem ou servigo. (Alinea acrescida pela Lei n°
9.959, de 27/1/2000)

8 2° (Revogado pela Lei n® 12.973, de 13/5/2014, em vigor a partir de 1/1/2015)

8 3° Ndo serdo dedutiveis na determinacdo do lucro real e da base de célculo da
Contribuicdo Social sobre o Lucro Liquido os juros, relativos a empréstimos, pagos ou
creditados a empresa controlada ou coligada, independente do local de seu domicilio,
incidentes sobre valor equivalente aos lucros ndo disponibilizados por empresas controladas,
domiciliadas no exterior. (Paragrafo com redacdo dada pela Medida Provisoria n°® 2.158-35,
de 24/8/2001)

8 4° (Revogado pela Lei n® 12.973, de 13/5/2014, em vigor a partir de 1/1/2015)

8 5° Relativamente aos lucros apurados nos anos de 1996 e 1997, considerar-se-a
vencido o prazo a que se refere o paragrafo anterior no dia 31 de dezembro de 1999.

8 6° Nas hipoteses das alineas ¢ e d do § 1° o valor considerado disponibilizado
serd o mutuado ou adiantado, limitado ao montante dos lucros e reservas de lucros passiveis
de distribuicdo, proporcional a participacdo societaria da empresa no Pais na data da
disponibilizagdo. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 9.959, de 27/1/2000)

8§ 7° Considerar-se-a disponibilizado o lucro:

a) na hipotese da alinea ¢ do § 1°:

1. na data da contratacdo da operacdo, relativamente a lucros ja apurados pela
controlada ou coligada;

2. na data da apuracdo do lucro, na coligada ou controlada, relativamente a
operacOes de mutuo anteriormente contratadas;

b) na hipdtese da alinea d do 8 1°, em 31 de dezembro do ano-calendario em que
tenha sido encerrado o ciclo de producdo sem que haja ocorrido a liquidacdo. (Paragrafo
acrescido pela Lei n®9.959, de 27/1/2000)

Art. 2° Os percentuais dos beneficios fiscais referidos no inciso | e no 8 3° do art.
11 do Decreto-Lei n° 1.376, de 12 de dezembro de 1974, com as posteriores alteracGes, nos
arts. 1°, inciso I, 19 e 23, da Lei n° 8.167, de 16 de janeiro de 1991, e no art. 4°, inciso V, da
Lei n®8.661, de 2 de junho de 1993, ficam reduzidos para:

| - 30% (trinta por cento), relativamente aos periodos de apuracdo encerrados a
partir de 1° de janeiro de 1998 até 31 de dezembro de 2003;

Il - 20% (vinte por cento), relativamente aos periodos de apuracdo encerrados a
partir de 1° de janeiro de 2004 até 31 de dezembro de 2008;

Il - 10% (dez por cento), relativamente aos periodos de apuracdo encerrados a
partir de 1° de janeiro de 2009 até 31 de dezembro de 2013.

8 1° (Revogado pela Medida Proviséria n°® 2.156-5, de 24/8/2001)

8 2° (Revogado pela Medida Proviséria n°® 2.156-5, de 24/8/2001)

COMISSAO DE CIENCIA E TECNOLOGIA, COMUNICACAO E INFORMATICA
| - RELATORIO

O Projeto de Lei n® 117, de 2015, do nobre Deputado Juscelino
Rezende Filho, institui a Politica Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento
Tecnologico do Setor Farmacéutico. A proposicdo tem por finalidade fomentar e
orientar a pesquisa, o desenvolvimento tecnoldgico, a producdo e a utilizacado de
insumos farmacéuticos, para aumentar a capacidade de inovagdo do setor. Para
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tanto, € estabelecida uma politica baseada nos fundamentos da relevancia social do
medicamento, da significAncia estratégica do setor farmacéutico, do
desenvolvimento cientifico e tecnolégico farmacéutico e do desenvolvimento de
condi¢cbes de melhor qualidade de vida e bem-estar social ao povo.

A proposicao estabelece, como objetivos da Politica Nacional
de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnolégico do Setor Farmacéutico, buscar o
dominio do ciclo completo da pesquisa e desenvolvimento de recursos terapéuticos
farmacoldgicos, reforcar as bases da producdo de conhecimentos na area
farmacéutica, reduzir o grau de dependéncia no desenvolvimento de tecnologia
farmacéutica, articular recursos e politicas nacionais de medicamentos e de ciéncia
e tecnologia, capacitar recursos humanos, e estimular a busca por solucbes
tecnologicas farmacéuticas para os principais problemas de salude do Pais.

Em relacdo as diretrizes gerais de agcdo para a implementacéo
da Politica Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnolégico do Setor
Farmacéutico, a proposta estabelece a integralidade da intervencédo e a
disponibilizacdo social dos resultados do fomento a pesquisa, o foco na empresa
inovadora, o fomento do trabalho de comités interdisciplinares, o incentivo a
mecanismos de cooperacdo, a promocao de medidas para a compatibilizagéo,
adequacdao e aplicacdo das normas relacionadas as atividades da referida politica, e
a utilizacdo do poder de compra do Estado. Outra importante previsdo € a dos
instrumentos a serem utilizados pela politica criada pelo projeto, que incluem a
construcdo de um plano diretor de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico, o
estabelecimento de um forum de consulta, a edicdo de uma farmacopeia brasileira, a
criacdo de um sistema especifico de informacdes e divulgacao, a fundacdo de uma
unidade coordenadora, a integralizacdo de um fundo setorial especifico e a
formatacdo de um sistema coordenado de suprimento de medicamentos e de
servigos farmacéuticos.

Finalmente, entre aos possiveis mecanismos e fontes de
financiamento da Politica Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico do
Setor Farmacéutico, o projeto cita a adogcédo de incentivos fiscais e nao-fiscais, a
revitalizacdo ou ampliacdo dos incentivos originalmente disciplinados pela Lei n°
8.661, de 1993, revogada pela Lei n® 11.196, de 2005, a adicdo de fontes extra-
orcamentdrias, a captacdo de recursos de organismos multilaterais e de outras
fontes internacionais, a identificacdo de recursos orcamentarios e de outros fundos
de fomento de pesquisa e desenvolvimento, e a inser¢do na Lei de Diretrizes
Orcamentarias de previsao de recursos para 0s projetos de pesquisa do setor.

Apresentado em 3 de fevereiro, 0 Projeto de Lei n® 117, de
2015 foi distribuida as Comissfes de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacdo e
Informatica; de Seguridade Social e Familia; e de Constituicdo e Justica e de
Cidadania. A proposta esta sujeita a apreciacdo conclusiva pelas Comissfes, como
reza o inciso Il do art. 24 do Regimento Interno da Camara dos Deputados. Ao fim
do prazo regimental de 5 sessbes, ndo havia emendas apresentadas ao projeto,
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nesta Comissao.
E o relatorio.
I1-VOTO DO RELATOR

A industria farmacéutica €, sem duvida, um setor estratégico
para o Pais. Seja por motivos econdmicos, seja pelos beneficios sociais, este é um
ramo de atividade que deve, sob todas as formas, receber um tratamento prioritario
do Estado. E no Brasil, ndo apenas devido a riqueza de matérias prima, garantida
por sua vasta biodiversidade, mas também pela alta capacitacdo dos seus
pesquisadores, ha uma conjuncdo virtuosa de fatores, que podem leva-lo a
desempenhar um papel de protagonismo no desenvolvimento de farmacos.

Apesar disso, 0s numeros recentes ndo sao nada alvissareiros
para a industria farmacéutica nacional. Segundo dados da Associacéo Brasileira da
Indastria Farmoquimica e de Insumos Farmacéuticos, apés ultrapassar a soma de
US$ 2 bilhdes em 2011, as exportagdes dessa cadeia produtiva vém perdendo forga,
com queda anual de aproximadamente 1%. Essa estatistica demonstra uma
realidade pouco confortavel: apos mais de uma década de continua expansao no
volume de exportacdes do setor farmacéutico brasileiro, essa industria comeca a
perder competitividade, com impactos negativos para a sua participagdo no mercado
internacional.

Para solucionar este problema, diversas sdo as medidas
necesséarias. Uma delas — talvez a mais importante — ndo é novidade para nos do
Parlamento: a ampliacdo dos recursos destinados a pesquisa e desenvolvimento
(P&D) no setor. Ainda em 2000, durante as investigacdes colocadas em pratica pela
CPl dos Medicamentos, esta Casa ja concluia ser urgente que o Brasil
desenvolvesse rapidamente suas areas de pesquisa e de tecnologia de farmacos.
Uma das conclus@es daquela CPI foi, justamente, a de que o Estado deveria envidar
esforcos para ampliar a inovagao no setor farmacéutico, altamente dependente nas
etapas de maior valor agregado da producéo de insumos estrangeiros.

Por isso, foi com grande satisfacdo que recebemos a relatoria
do Projeto de Lei n°® 117, de 2015, do Deputado Juscelino Rezende Filho. O texto do
projeto, em seus 10 artigos, implementa uma sdlida politica nacional de pesquisa e
desenvolvimento tecnoldgico para o setor farmacéutico. As regras estabelecidas
pela proposicao privilegiam o papel do Estado de indutor de desenvolvimento, a
colaboracdo entre entes nacionais e estrangeiros, a criacdo de linhas perenes de
financiamento de pesquisas e o estimulo continuo a inovagédo. Além disso, a
proposta se reveste de alta relevancia social, ao se ancorar nos fundamentos da
relevancia social do medicamento, da significancia estratégica do setor
farmacéutico, do desenvolvimento cientifico e tecnolégico farmacéutico e do
desenvolvimento de condicbes de melhor qualidade de vida e bem-estar social ao
povo.

Portanto, € com a sensacdo de que estaremos contribuindo
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sobremaneira ndo apenas para a inovag¢ao na industria nacional de farmacos, mas
também para a propria saude publica brasileira, que ofereco voto pela
APROVACAO do Projeto de Lei n° 117, de 2015.

Sala da Comissao, em 27 de outubro de 2015.

Deputada RENATA ABREU
Relatora

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacdo e
Informética, em reunido ordinaria realizada hoje, aprovou, contra os votos dos
Deputados Luiza Erundina, Margarida Saloméao e Siba Machado, o Projeto de Lei n®
117/2015, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada Renata Abreu.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Alexandre Leite - Presidente, Jorge Tadeu Mudalen e Marcos
Soares - Vice-Presidentes, Bilac Pinto, Celso Pansera, Eduardo Cury, Erivelton
Santana, Fabio Reis, Franklin Lima, Hélio Leite, Jhc, Luis Tibé, Luiza Erundina,
Marcelo Aguiar, Margarida Salom&o, Missionario José Olimpio, Renata Abreu,
Roberto Alves, Sandro Alex, Siba Machado, Victor Mendes, Alexandre Valle, Alfredo
Kaefer, André Figueiredo, Arthur Virgilio Bisneto, Benito Gama, Claudio Cajado,
Fabio Sousa, Flavinho, Goulart, Izalci, Laudivio Carvalho, Lindomar Garcon, Milton
Monti, Pr. Marco Feliciano, Rdmulo Gouveia, Severino Ninho, Séstenes Cavalcante
e Vitor Valim.

Sala da Comissédo, em 21 de junho de 2016.

Deputado ALEXANDRE LEITE
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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