CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 10.096-C, DE 2018

(Da Sra. Laura Carneiro)

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a
producao nacional de insumos farmacéuticos ativos estrategicos para o
tratamento de doencas negligenciadas; tendo parecer. da Comissao de
Seguridade Social e Familia, pela aprovacéo (relator: DEP. LUIZ LIMA);
da Comissdo de Financas e Tributacdo, pela compatibilidade e
adequacao financeira e orcamentaria, com emenda (relator: DEP.
PAULO AZI); e da Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania,
pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa deste, com a
Emenda da Comissdo de Financas e Tributacdo (relatora: DEP.
AMANDA GENTIL).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

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

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para dispor sobre a producdo nacional de medicamentos e de insumos
farmacéuticos ativos estratégicos para o tratamento de doencgas negligenciadas.

Art. 2° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar
acrescida do seguinte art. 19-V:

“Art. 19-V. Os laboratérios farmacéuticos de natureza publica e que
possuirem as condi¢bes técnicas para a producdo de farmacos,
deverdo produzir os principios ativos destinados ao tratamento das
doencas negligenciadas.

81° Os laboratérios farmacéuticos publicos que nao possuirem
condicbes técnicas para a producdo de farmacos poderdo
desenvolver projetos, celebrar acordos, convénios e outros ajustes,
para a adaptacéo de sua linha produtiva e aquisicdo de tecnologias e
processos direcionados a producgédo farmoquimica.

§2° O Poder Publico fica autorizado a financiar, estimular, promover
e buscar parcerias nacionais e internacionais, junto aos laboratérios
farmoquimicos que detenham a tecnologia para a producdo de
farmacos, com o objetivo de obter os requisitos necessarios para a
transferéncia dessa tecnologia e do conhecimento para o0s
laboratdrios publicos capacitados na forma deste artigo.”

Art. 3° Esta Lei entra em vigor apos decorridos trezentos e sessenta
e cinco dias de sua publicagao.

JUSTIFICACAO

A necessidade de importagdo de insumos farmacéuticos ativos (IFA)
para a producao nacional de medicamentos tem se tornado um problema sério. Isso
pode ser exemplificado pela recente escassez de penicilina no mercado. Os insumos
para sua fabricacdo s&o produzidos por poucas empresas no mundo, nenhuma
delas localizada no Brasil.

A penicilina é o Unico farmaco seguro e eficaz para o tratamento de
sifilis na gestagcdo, uma doenca que tem aumentado a incidéncia de forma
significativa. A partir de 2014, comecou a faltar matéria prima para a fabricacao
deste antibiético no Brasil®.

1 Cardozo, AST, et al. Desabastecimento da penicilina e impactos para a salde da populacdo. Observatorio de
andlise politica em salde. Disponivel em:
https://analisepoliticaemsaude.org/oaps/pensamentos/8d4373c163b7217b193ffdc7¢29135b3/1/.
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Essa falta do medicamento levou o governo brasileiro a importar da
China o insumo especifico em carater emergencial, sem uma verificacdo satisfatoria
do padrédo de qualidade do produto. Além disso, foi autorizado pelo Poder Executivo
o aumento de preco de medicamentos a base de penicilina, para se estimular a
producdo interna destes antibiéticos?.

Portanto, a reducdo de nossa dependéncia por insumos produzidos
no exterior € necessaria, em especial nos casos em que a industria privada nao tem
interesse em atuar. Este Projeto de Lei pretende obrigar os laboratérios publicos de
producdo farmacéutica a designarem parte de sua producdo para o tratamento de
doencas negligenciadas.

Quando esta producdo nao for possivel, devido a falta de estrutura,
estaria autorizada a celebracdo de parcerias ou convénios com este objetivo. Estas
medidas evitariam as situacfes de falta de matéria prima para a producdo de
medicamentos de baixo interesse comercial, protegendo o usuario do SUS
acometido por doencas negligenciadas.

Este projeto de lei resulta de uma sugestdo da Diretora do
Departamento de IST, Aids e Hepatites Virais, Dra. Adele Benzaken.

Pelo exposto, peco o apoio dos nobres colegas na aprovacao deste
Projeto de Lei.

Sala das Sessodes, em 24 de abril de 2018.

Deputada Federal LAURA CARNEIRO

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢fes para promocéo,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias.

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

2 Qual o resultado da investigacdo que apontou a escassez global de penicilina. Jornal Nexo. Disponivel em:
https://www.nexojornal.com.br/expresso/2017/05/23/Qual-o-resultado-da-investiga%C3%A7%C3%A30-que-
apontou-a-escassez-global-de-penicilina.
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TiTULO Il )
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

_CAPITULO IV )
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES

Secéo Il
Da Competéncia

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuicdes reservadas aos Estados e aos
Municipios.

CAPITULOV )
DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA
(Capitulo acrescido pela Lei n® 9.836 de 23/9/1999)

Art. 19-A. As acdes e servicos de saude voltados para o atendimento das
populacgdes indigenas, em todo o territorio nacional, coletiva ou individualmente, obedecerao
ao disposto nesta Lei. (Artigo acrescido pela Lei n° 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atencdo a Saude Indigena, componente
do Sistema Unico de Sautde - SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n° 8.142, de 28
de dezembro de 1990, com o qual funcionara em perfeita integracdo. (Artigo acrescido pela
Lei n®9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-C. Cabera a Unido, com seus recursos proprios, financiar o Subsistema de
Atencdo a Saude Indigena. (Artigo acrescido pela Lei n° 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-D. O SUS promovera a articulacdo do Subsistema instituido por esta Lei
com 0s Orgaos responsaveis pela Politica Indigena do Pais. (Artigo acrescido pela Lei n°
9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-E. Os Estados, Municipios, outras instituicdes governamentais e néo-
governamentais poderdo atuar complementarmente no custeio e execucdo das acoes. (Artigo
acrescido pela Lei n®9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-F. Dever-se-4 obrigatoriamente levar em consideragéo a realidade local e
as especificidades da cultura dos povos indigenas e 0 modelo a ser adotado para a atencdo a
saude indigena, que se deve pautar por uma abordagem diferenciada e global, contemplando
0s aspectos de assisténcia a saude, saneamento basico, nutri¢cdo, habitagdo, meio ambiente,
demarcacdo de terras, educacdo sanitéria e integragdo institucional. (Artigo acrescido pela Lei
n°®9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-G. O Subsistema de Atencdo a Saude Indigena devera ser, como o SUS,
descentralizado, hierarquizado e regionalizado.
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8 1° O Subsistema de que trata 0 caput deste artigo tera como base os Distritos
Sanitarios Especiais Indigenas.

8 2° O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atencdo a Saude
Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptacdes na estrutura e organizacdo do SUS nas
regides onde residem as populagdes indigenas, para propiciar essa integracdo e o atendimento
necessario em todos os niveis, sem discriminacoes.

8 3° As populagbes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em ambito
local, regional e de centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo
a atencdo priméria, secundéaria e terciaria a salde. (Artigo acrescido pela Lei n°® 9.836, de

23/9/1999)

Art. 19-H. As populagdes indigenas terdo direito a participar dos organismos
colegiados de formulagdo, acompanhamento e avaliacdo das politicas de salde, tais como 0
Conselho Nacional de Saude e os Conselhos Estaduais e Municipais de Saude, quando for o
caso. (Artigo acrescido pela Lei n° 9.836, de 23/9/1999)

CAPITULO VI 3
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIAR
(Capitulo acrescido pela Lei n°® 10.424, de 15/4/2002)

Art. 19-1. S&o estabelecidos, no ambito do Sistema Unico de Salde, o atendimento
domiciliar e a internacdo domiciliar.

8 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internacdo domiciliares
incluem-se, principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapéuticos,
psicoldgicos e de assisténcia social, entre outros necessarios ao cuidado integral dos pacientes
em seu domicilio.

8 2° O atendimento e a internacdo domiciliares serdo realizados por equipes
multidisciplinares que atuardo nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e reabilitadora.

§ 3° O atendimento e a internacdo domiciliares s6 poderdo ser realizados por
indicacdo médica, com expressa concordancia do paciente e de sua familia. (Artigo acrescido
pela Lei n®10.424, de 15/4/2002)

CAPITULO VII
DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O
TRABALHO DE PARTO, PARTO E POS-PARTO IMEDIATO
(Capitulo acrescido pela Lei n°®11.108, de 7/4/2005)

Art. 19-J. Os servicos de satide do Sistema Unico de Sadde - SUS, da rede propria
ou conveniada, ficam obrigados a permitir a presenca, junto a parturiente, de 1 (um)
acompanhante durante todo o periodo de trabalho de parto, parto e pds-parto imediato.
(“Caput” do artigo artigo acrescido pela Lei n°11.108, de 7/4/2005)

8 1° O acompanhante de que trata o caput deste artigo sera indicado pela
parturiente. (Paragrafo acrescido pela Lei n®11.108, de 7/4/2005)

8 2° As acOes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que trata
este artigo constardo do regulamento da lei, a ser elaborado pelo 6rgdo competente do Poder
Executivo. (Pardgrafo acrescido pela Lei n°® 11.108, de 7/4/2005)

8 3° Ficam os hospitais de todo o Pais obrigados a manter, em local visivel de suas
dependéncias, aviso informando sobre o direito estabelecido no caput deste artigo. (Paragrafo
acrescido pela Lei n® 12.895, de 18/12/2013)
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Art. 19-L (VETADO na Lei n° 11.108, de 7/4/2005)

CAPITULO VIII
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO
DE TECNOLOGIA EM SAUDE
(Capitulo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em
vigor 180 dias apds a publicacio)

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso |
do art. 6° consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a salde, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo
clinico para a doenca ou o agravo a salde a ser tratado ou, na falta do protocolo, em
conformidade com o disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e
hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Satde -
SUS, realizados no territério nacional por servigo proprio, conveniado ou contratado. (Artigo
acrescido pela Lei n°® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180
dias apos a publicacao)

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes
definicoes:

| - produtos de interesse para a salde: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios
para o diagnéstico da doenca ou do agravo a salde; o tratamento preconizado, com 0S
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas;
0s mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdo dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401,
de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicac¢éo)

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverao estabelecer
os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou do
agravo a salde de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de
surgimento de intolerancia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento,
produto ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o
caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e
custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que
trata o protocolo. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacao
sera realizada:

| - com base nas relacBes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento
sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite;

Il - no @mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com
base nas relacbes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao Intergestores Bipartite;
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Il - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacdes
de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Saude. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacdo)

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Saude,
assessorado pela Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, cuja
composic¢do e regimento sdo definidos em regulamento, contard com a participacdo de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante,
especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

8 2° O relatorio da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levara em consideracao, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurdcia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgao
competente para o registro ou a autorizacao de uso;

Il - a avaliacdo econdémica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de
28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusdo e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q
serdo efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo
ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido,
admitida a sua prorrogacéo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

8 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o
disposto na Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinacgdes especiais:

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacdes necessarias para 0 atendimento do
disposto no 8§ 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

Il - realizacdo de consulta pablica que inclua a divulgacdo do parecer emitido
pela Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS;

IV - realizagdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisédo, se a relevancia
da matéria justificar o evento.

8 2° ( VETADO). (Artigo acrescido pela Lei n°® 12.401, de 28/4/2011, publicada
no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacéo)

Art. 19-S. (VETADO na Lei n° 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-T. S&o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,;

Il - a dispensacédo, o0 pagamento, o0 ressarcimento ou o reembolso de medicamento
e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacdo)
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Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a salde ou procedimentos de que trata este Capitulo sera pactuada
na Comissdo Intergestores Tripartite. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacéo)

TITULO I i o
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servigos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuacao,
por iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas
de direito privado na promocao, protecéao e recuperacdo da salde.

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe, de autoria das Deputadas Laura Carneiro e Carmen
Zanotto, pretende alterar a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, para estimular
a producao nacional de insumos farmacéuticos ativos estratégicos para o tratamento
de doencas negligenciadas. A alteracdo proposta é a adi¢do do art. 19-V nesta Lei,
determinando que os laboratorios farmacéuticos de natureza publica, e que
possuam as condi¢cBes técnicas, devam produzir os principios ativos destinados ao
tratamento das doencas negligenciadas.

As autoras do Projeto justificam a iniciativa citando a necessidade do Sistema Unico
de Saude se proteger contra o desabastecimento de insumos para a producédo de
medicamentos essenciais, como ocorreu no caso da penicilina. A justificacdo da
proposicéo aponta, ainda, que a mesma resulta de uma sugestao da ex-Diretora do
Departamento de Infecgdes Sexualmente Transmissiveis, Aids e Hepatites Virais,
Dra. Adele Benzaken.

O Projeto, que tramita sob o rito ordinario, esta sujeito a apreciacéo conclusiva pelas
Comissbes. Foi distribuido as Comissdes de Seguridade Social e Familia; de
Financas e Tributacdo; e de Constituicdo e Justica e de Cidadania, cabendo a
primeira a analise do mérito.

No ambito desta Comissédo de Seguridade Social e Familia, o Projeto ndo recebeu
emendas no decurso do prazo regimental.
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E o Relatorio.

II-VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comisséo a apreciacao da Proposicdo, quanto ao mérito, no que tange
a guestbes referentes a seu campo tematico e areas de atividade, nos termos
regimentais.

A producédo nacional de medicamentos € um setor estratégico, ja que temos um dos
maiores sistemas publicos de saude do mundo. Embora se estimule o investimento
em prevencao e promocao da saude no SUS, a assisténcia farmacéutica € essencial
para permitir o tratamento adequado e na hora correta.

Nesse sentido, esse Projeto de Lei pretende obrigar os laboratérios publicos de
producdo farmacéutica a designarem parte de sua producdo para o tratamento de
doencas negligenciadas.

A denominacgao “negligenciadas” € uma mencgao ao fato de que essas doencgas séo
as que menos recebem investimentos em pesquisas, producdo de medicamentos e
vacinas, mesmo sendo as que mais matam no mundo. Segundo a Organizacéo
Mundial de Saude, a estimativa é de que um bilhdo de pessoas tenham recebido
tratamento para, pelo menos, uma doenca tropical negligenciada somente no ano de
2015.

Da mesma forma, as doencas negligenciadas sdo assim denominadas porgue 0s
investimentos em pesquisa geralmente ndo revertem em desenvolvimento e
ampliacdo de acesso a novos medicamentos, testes diagndsticos, vacinas e outras
tecnologias para sua prevencao e controle. O problema é particularmente grave em
relacdo a disponibilidade de medicamentos, jA que as atividades de pesquisa e
desenvolvimento das indastrias farmacéuticas sao principalmente orientadas pelo
lucro, e o retorno financeiro exigido dificilmente seria alcancado no caso de doencas
que atingem populacdes marginalizadas, de baixa renda e pouca influéncia politica,
localizadas, majoritariamente, nos paises em desenvolvimento, como o Brasil. Um
aspecto adicional que contribui para a manutencdo dessa situacdo diz respeito a
baixa prioridade recebida por essas doencas no ambito das politicas e dos servi¢cos
de saude.

A OMS considera 17 grupos de doencas negligenciadas, e elas exigem acdes
diferenciadas em diversas partes do mundo. Dos 17 grupos, 14 estdo presentes no
Brasil.
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O grande problema de combate a essas doencgas, além da falta de informag&o sobre
elas no meio social, € o investimento financeiro necessario para producdo de
medicamentos, muitas vezes sem 0 retorno esperado pelos grandes laboratorios
farmacéuticos.

Uma falha neste setor ficou bem clara quando comecgaram a aumentar de forma
preocupante os casos de sifilis no Brasil. Os casos de sifilis adquirida (em adultos)
tiveram aumento de 27,9% de 2015 para 2016 no Brasil. Entre as gestantes, o
crescimento dos casos foi de 14,7%. As infec¢des por sifilis congénita (transmitida
da mée para o bebé) subiram 4,7%.

Esta doenca sexualmente transmissivel, que pode levar a complicagdes graves, €
tratada com a penicilina, droga de baixo custo e jA& conhecida h4 muitos anos.
Entretanto, quando o SUS observou uma demanda maior por este antibiotico,
inclusive para prevencao de sifilis congénita, 0 mesmo comecgou a desaparecer das
prateleiras.

O que aconteceu naquele momento foi a falta de insumos farmacéuticos ativos
essenciais para a fabricacdo da penicilina, que sdo produzidos em outros paises.
Isso tem se tornado mais frequente, como falamos acima, pois a indastria tende a
investir menos em doencas que possuem tratamentos baratos e ja consolidados,
preferindo priorizar os medicamentos de alto custo.

Dessa forma, o Projeto de Lei sob analise pretende proteger o nosso sistema de
saude, ao determinar a producdo nacional de insumos estratégicos voltados para a
fabricacdo de medicamentos usados em doencas negligenciadas. Tal medida pode
reduzir a dependéncia internacional e o risco de desabastecimento, mostrando-se
benéfica para a saude publica.

Pelas razdes expostas, na certeza do mérito e oportunidade da proposi¢cdo, meu
voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei n° 10.096, de 2018.
Sala da Comissao, em 16 de maio de 2019.

Deputado Federal LUIZ LIMA
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n° 10.096/2018,
nos termos do Parecer do Relator, Deputado Luiz Lima.
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Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Antonio Brito - Presidente, Alexandre Serfiotis, Marx Beltrao e
Misael Varella - Vice-Presidentes, Adriana Ventura, Alexandre Padilha, André
Janones, Benedita da Silva, Boca Aberta, Carmen Zanotto, Celina Le&o, Darcisio
Perondi, Dr. Frederico, Dr. Jaziel, Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr., Dr. Luiz Ovando, Dr.
Zacharias Calil, Dra. Soraya Manato, Dulce Miranda, Eduardo Barbosa, Eduardo
Braide, Eduardo Costa, Enéias Reis, Fernanda Melchionna , Flavia Arruda, Flordelis,
Geovania de S&, Jorge Solla, Leandre, Liziane Bayer, Luciano Ducci, Marco
Bertaiolli, Marilia Arraes, Marina Santos , Miguel Lombardi, Milton Vieira, Olival
Marques, Ossesio Silva, Pastor Sargento Isidorio, Pedro Westphalen, Pinheirinho,
Pompeo de Mattos, Roberto de Lucena, Rodrigo Coelho, Rosangela Gomes, Sergio
Vidigal, Silvia Cristina, Tereza Nelma, Chris Tonietto, Daniela do Waguinho, Diego
Garcia e Rejane Dias.

Sala da Comissao, em 22 de maio de 2019.

Deputado ANTONIO BRITO
Presidente

COMISSAO DE FINANCAS E TRIBUTACAO

RELATORIO

O projeto em andlise, de autoria das Deputadas LAURA CARNEIRO e CARMEN
ZANOTTO, altera a Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a
producdo nacional de insumos farmacéuticos ativos estratégicos para o tratamento de
doencas negligenciadas.

Segundo a justificativa do autor, a necessidade de importacdo de insumos
farmacéuticos ativos (IFA) para a produg¢do nacional de medicamentos tem se tornado
um problema sério, como ocorreu com a recente escassez de penicilina no mercado.

Além disso, a falta do medicamento levou o governo brasileiro a importar da
China o insumo especifico em carater emergencial, sem uma verificagdo satisfatéria do
padrdo de qualidade do produto. Além disso, foi autorizado pelo Poder Executivo o
aumento de preco de medicamentos a base de penicilina, para se estimular a producao
interna destes antibiéticos.

A proposta pretende obrigar os laboratorios publicos de producao
farmacéutica a designarem parte de sua producdo para o tratamento de doengas
negligenciadas. Nao for possivel tal designacao, devido a falta de estrutura, seria
autorizada a celebragdo de parcerias ou convénios com este objetivo

O projeto tramita em regime de Ordindaria (art. 151, III, RICD) e esta sujeito a
proposicdo sujeita a apreciacdo conclusiva pelas Comissdes - art. 24 II, tendo sido
distribuido as Comissdes de Seguridade Social e Familia; Finangas e Tributagdo e
Constituicdo e Justica e de Cidadania.
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Na Comissdo de Seguridade Social e Familia, a proposta foi aprovada por
unanimidade.

O projeto vem a esta Comissdo de Financgas e Tributacdo para manifestagdo
quanto a compatibilidade e adequacao financeira e orgamentaria (art. 54 RICD).

Transcorrido o prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.

E o relatorio.

VOTO

O Regimento Interno da Camara dos Deputados (R], arts. 32, X, “h”, e 53, 1) e
a Norma Interna da Comissdo de Financas e Tributacao (NI CFT) definem que o exame
de compatibilidade ou adequacao?® far-se-a por meio da analise da conformidade da
proposicao com o plano plurianual, a lei de diretrizes orcamentarias, o orcamento anual.
Além disso, a NI/CFT prescreve que também norteardo a analise outras normas
pertinentes a receita e despesa publicas. Sdo consideradas como outras normas,
especialmente, a Constituicdo Federal e a Lei de Responsabilidade Fiscal-LRF (Lei
Complementar n? 101, de 4 de maio de 2000).

Ao determinar que laboratérios farmacéuticos de natureza publica com
condig¢des técnicas para a producdo de farmacos produzam principios ativos destinados
ao tratamento de doencas negligenciadas, o projeto cria obrigacdo de despesa para a
Unido com o inicio da citada produgdo nas respectivas unidades.

Pela natureza permanente da previsao legal, a obrigacdo se enquadra na
condicdo de despesa obrigatdria de carater continuado, nos termos do que prevé o art.
17 LRF% Nesses casos, sdo aplicaveis os § 1° e 22 do referido diploma legal, segundo os
quais o ato que criar ou aumentar despesa obrigatoria de carater continuado devera ser
instruido com a estimativa do impacto or¢camentdrio-financeiro no exercicio em que deva
entrar em vigor e nos dois subsequentes e que tal ato devera estar acompanhado de
comprovacao de que a despesa criada ou aumentada ndo afetara as metas de resultados
fiscais previstas na Lei de Diretrizes Orcamentarias - LDO, devendo seus efeitos
financeiros, nos periodos seguintes, ser compensados pelo aumento permanente de receita
ou pela redugdo permanente de despesa.

Nao atender as mencionadas exigéncias ja enseja a incompatibilidade do
projeto. Além disso, a expressdo “doencas negligenciadas” se refere a grupo de doengas
infecciosas que afeta predominantemente populacdes pobres e vulneraveis. Porém, o
processo de determinagdo dessas doengas é complexo e envolve fatores que operam em
variados niveis, desde politicas sociais e econO6micas, contexto socioambiental e
condi¢cdes de vida, até fatores genéticos e nutricionais. Dessa forma, a auséncia de
definicdo precisa do termo e, em especial, de uma adequada regulamentacdo, também
prejudica o alcance da proposta.

30 art. 1°, §1°, da NICFT define como compativel “a proposigdo que ndo conflite com as normas do plano plurianual, da lei de diretrizes
orcamentarias, da lei orcamentaria anual e das demais disposicOes legais em vigor” e como adequada “a proposi¢do que se adapte, se
ajuste ou esteja abrangida pelo plano plurianual, pela lei de diretrizes orgamentarias e pela lei orcamentaria anual”.

4 Art. 17. Considera-se obrigatéria de carater continuado a despesa corrente derivada de lei, medida proviséria ou ato administrativo
normativo que fixem para o ente a obrigagdo legal de sua execugéo por um periodo superior a dois exercicios. (Lei Complementar n® 101, de
4 de maio de 2000).
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A proposta ainda determina que “os laboratdrios que possuirem as condigbes
técnicas passem a produzir os principios ativos”. Ou seja, cria determina¢do permanente
para todas as unidades nessas situacOes, sem estabelecer critérios de selecdo e de
determinacado de quantidades a serem produzidas.

A fim de evitar o comprometimento da proposta, de evidente mérito, e
considerando que despesas com producao de farmacos - como as decorrentes da
implementagcdo da presente proposta - constam tradicionalmente de diversas
programacdes or¢amentdarias genéricas a cargo da saide®, entendemos possivel adequar
a proposta por meio de emendas que deleguem ao Ministério da Sadde a
regulamentacdo da citada lei, inclusive no que diz respeito a definicdo das doengas a
serem consideradas como negligenciadas e a selecdo dos laboratérios farmacéuticos que
deverao produzir os principios ativos, além de limitar as despesas decorrentes da norma
a efetiva disponibilidade financeira e orgamentaria prevista no orgamento.

No mesmo sentido, a Lei de Diretrizes Or¢camentarias determina que as
proposic¢des legislativas e respectivas emendas que, direta ou indiretamente, importem
ou autorizem diminuicao de receita ou aumento de despesa da Unido, deverdo estar
acompanhadas de estimativas desses efeitos no exercicio em que entrarem em vigor e
nos dois subsequentes, detalhando a memoria de calculo respectiva e a correspondente
compensacdo (Lei n? 13.707, de 2018-LDO para 2019)¢, aspecto ainda refor¢ado pelo
art. 113 do Ato das Disposi¢cdes constitucionais Transitérias. Entendemos que as
mencionadas emendas de adequacgdo sao suficientes para sanar as referidas questdes.

Diante do exposto, voto pela compatibilidade e adequac¢ao orcamentaria e
financeira do Projeto de Lei 10.096 de 2018, desde que desde que acolhida a emenda
de adequacgao n? 01.

Sala da Comissao, em 29 de novembro de 2019.

Deputado PAULO AZI
Relator

5 Como as agBes orcamentarias: 20AE-Promogéo da Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos na Atengdo Basica em Salde; 4368 -
Promogdo da Assisténcia Farmacéutica por Meio da Aquisicdo de Medicamentos do Componente Estratégico e 2522 - Produgédo de
Farmacos, Medicamentos e Fitoterapicos, todos constantes da LOA 2019 e do PLOA 2020.

S Art. 114. As proposicdes legislativas e as suas emendas, conforme o art. 59 da Constituigdo, que, direta ou indiretamente, importem ou
autorizem diminuicéo de receita ou aumento de despesa da Unido, deverdo estar acompanhadas de estimativas desses efeitos no exercicio em
que entrarem em vigor e nos dois exercicios subsequentes, detalhando a meméria de célculo respectiva e correspondente compensacédo para
efeito de adequag&o orgamentéria e financeira, e compatibilidade com as disposi¢8es constitucionais e legais que regem a matéria.
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EMENDA DE TECNICA DE ADEQUACAO N2 01

Inclua-se o seguinte art. 32 ao Projeto de Lei n? 10.096 de 2018 renumerando-se o
seguinte:

Art. 3° As despesas decorrentes da implementacdo desta Lei ficam limitadas a disponibilidade
financeira e orgcamentaria do orgamento da Seguridade Social da Unido prevista em programagdes do
Ministério da Saude.

Sala da Comissao, em 29 de novembro de 2019.

Deputado PAULO AZI
Relator

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Financas e Tributacdo, em reunido ordinaria
realizada hoje, opinou unanimemente pela compatibilidade e adequacéao financeira e
orcamentaria, com emenda do Projeto de Lei n® 10.096/2018, nos termos do Parecer
do Relator, Deputado Paulo Azi.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Sergio Souza - Presidente, Julio Cesar e Vinicius Farah -
Vice-Presidentes, Alé Silva, Denis Bezerra, Elias Vaz, Felipe Rigoni, Fernando
Monteiro, Flavio Nogueira, Gil Cutrim, Gleisi Hoffmann, Guiga Peixoto, Hercilio
Coelho Diniz, Hildo Rocha, Lucas Redecker, Luis Miranda, Mauro Benevides Filho,
Osires Damaso, Otto Alencar Filho, Paulo Ganime, Ruy Carneiro, Sidney Leite, Assis
Carvalho, Charlles Evangelista, Christiane de Souza Yared, Christino Aureo, Dr.
Frederico, Evair Vieira de Melo, Fabio Mitidieri, Laercio Oliveira, Lafayette de
Andrada, Leda Sadala, Lucas Vergilio, Marcelo Moraes, Marcelo Ramos , Newton
Cardoso Jr, Paulo Azi e Santini.

Sala da Comissao, em 11 de dezembro de 2019.

Deputado SERGIO SOUZA

Presidente
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EMENDA ADOTADA PELA
COMISSAO DE FINANCAS E TRIBUTACAO
AO PROJETO DE LEI N° 10.096, DE 2018

Altera a Lei n® 8.080, de 19 de setembro
de 1990, para dispor sobre a producao
nacional de insumos farmacéuticos ativos
estratégicos para o0 tratamento de
doencas negligenciadas.

Inclua-se o seguinte art. 3° ao Projeto de Lei n® 10.096 de 2018 renumerando-

se o0 seguinte:

Art. 3° As despesas decorrentes da implementacdo desta Lei
ficam limitadas a disponibilidade financeira e orcamentaria do
orcamento da Seguridade Social da Unido prevista em programacoes
do Ministério da Saude.

Sala da Comissao, em 11 de dezembro de 2019.

Deputado SERGIO SOUZA
Presidente
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 10.096, DE 2018

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, para dispor sobre a producdo nacional de
insumos farmacéuticos ativos estratégicos para o
tratamento de doencas negligenciadas.

Autoras: Deputadas LAURA CARNEIRO E
CARMEN ZANOTTO

Relatora: Deputada AMANDA GENTIL

| - RELATORIO

O projeto de lei sob exame visa a dispor sobre a producéo nacional de

insumos farmacéuticos ativos estratégicos para o tratamento de doencas negligenciadas.

Para tanto, sugere incluir artigo na Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990.

Segundo a justificativa, a necessidade de importacdo de insumos
farmacéuticos ativos (IFA) para a producdo nacional de medicamentos tem se tornado
um problema sério, como ocorreu com a entdo recente escassez de penicilina no
mercado. Além disso, a falta do medicamento levou o governo brasileiro a importar da
China o insumo especifico em carater emergencial, sem uma verificacdo satisfatoria do

padrdo de qualidade do produto.

Diz também que foi autorizado pelo Poder Executivo o aumento de
preco de medicamentos a base de penicilina, para se estimular a producéo interna destes
antibioticos.

A proposta pretende obrigar os laboratérios publicos de produgdo
farmacéutica a designarem parte de sua producdo para o tratamento de doencas
negligenciadas. Se ndo for possivel tal designacdo, devido a falta de estrutura, seria

autorizada a celebracgéo de parcerias ou convénios com este objetivo.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Amanda Gentil

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatu LJ.1<%MJV’¢MC§ br/CD231192408700

Apresentacdo: 12/06/2023 11:48:19.303 - CCIC
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O projeto tramita em regime ordinario e estd sujeito & apreciacao

conclusiva pelas Comissoes.
A Comissdo de Seguridade Social e Familia aprovou o projeto.

A Comissdo de Finangas e Tributacdo opinou pela compatibilidade e
adequacdo financeira e orcamentaria com emenda dizendo que as despesas decorrentes
da implementacdo da lei sdo limitadas a disponibilidade financeira e orgamentaria da

Seguridade Social da Unido.

Vem agora a Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania para

exame de constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa.

E o relatério.

11 -VOTO DA RELATORA

Conforme ja dissemos acima, nos termos do artigo 54 e do artigo 32,
inciso IV, do Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD), compete a esta

Comissao manifestar-se sobre a constitucionalidade, a juridicidade, a técnica legislativa

A proposicdo observa os pressupostos formais de constitucionalidade
cujo exame cabe a esta Comissdo, a saber: competéncia legislativa concorrente da
Unido com os Estados membros da Federacdo (artigo 24, inciso XIllI); atribuicdo do
Congresso Nacional, com posterior pronunciamento do Presidente da Republica (artigo

48); e legitimidade da iniciativa concorrente (artigo 61, caput).

Quanto ao aspecto material, também se verifica que a proposicéo esta

em harmonia com as normas constitucionais.

A anélise da juridicidade das proposicOes deve observar 0s seguintes
aspectos: adequacdo aos principios maiores que informam o ordenamento juridico e,
consequentemente, a propria Constituicdo; razoabilidade, coeréncia logica e
possibilidade de conformacdo dos projetos com o direito positivo. O Projeto de Lei em

exame esta adequado em todos esses aspectos.

O Projeto de Lei n® 10.096, de 2018 apresenta boa técnica legislativa,

estando em consonancia com a Lei Complementar n® 95, de 1998, que “dispde sobre a
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elaboracéo, a redacgdo, a alteracdo e a consolidacdo das leis, conforme determina o
paragrafo Unico do art. 59 da Constituicdo Federal, e estabelece normas para a

consolidacao dos atos normativos que menciona”.

Igual opinido aplica-se a emenda adotada na Comissao de Financas e
Tributacdo, que adequa o projeto ao disposto no art. 113 do Ato das Disposicoes

Constitucionais Transitérias.

Portanto, nosso voto é pela constitucionalidade, juridicidade e boa

técnica legislativa do PL n® 10.096, de 2018, com a emenda oferecida pela CFT.

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputada AMANDA GENTIL
Relatora
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i CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTIGCA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 10.096, DE 2018

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Constituicao e Justica e de Cidadania, em reuniao
extraordinaria realizada hoje, mediante votagdo ocorrida por processo simbodlico,
concluiu pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa do Projeto de Lei n°
10.096/2018, com a Emenda da Comissao de Financas e Tributacdo, nos termos do
Parecer da Relatora, Deputada Amanda Gentil.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Rui Falcao - Presidente, Afonso Motta, Alencar Santana, Alfredo
Gaspar, André Janones, Atila Lira, Bacelar, Capitao Alberto Neto, Carlos Jordy,
Caroline de Toni, Cobalchini, Coronel Fernanda, Dani Cunha, Delegada Katarina,
Delegado Eder Mauro, Delegado Marcelo Freitas, Diego Coronel, Dr. Victor Linhalis,
Duarte Jr., Eli Borges, Eunicio Oliveira, Fausto Santos Jr., Felipe Francischini,
Flavinha, Flavio Nogueira, Gerlen Diniz, Gervasio Maia, Gilson Daniel, Gisela Simona,
Helder Salomao, Jorge Goetten, Jos¢ Guimaraes, Julia Zanatta, Luiz Couto, Marcelo
Crivella, Maria Arraes, Murilo Galdino, Patrus Ananias, Paulo Magalhaes, Pr. Marco
Feliciano, Priscila Costa, Renilce Nicodemos, Roberto Duarte, Robinson Faria,
Rosangela Moro, Rubens Pereira Junior, Sdmia Bomfim, Silvio Costa Filho, Soraya
Santos, Tarcisio Motta, Waldemar Oliveira, Z¢ Haroldo Cathedral, Alberto Fraga,
Aluisio Mendes, Amanda Gentil, Aureo Ribeiro, Beto Richa, Cabo Gilberto Silva,
Carlos Veras, Coronel Meira, Danilo Forte, Darci de Matos, Delegado Ramagem,
Enfermeira Ana Paula, Erika Kokay, Fausto Pinato, Fernanda Pessoa, Gilson Marques,
Jadyel Alencar, Jos¢ Medeiros, Kim Kataguiri, Laura Carneiro, Lindbergh Farias, Lucas
Redecker, Luiz Gastdo, Marangoni, Marcel van Hattem, Marcelo Alvaro Anténio,
Nicoletti, Orlando Silva, Pastor Eurico, Pedro Campos, Pedro Lupion, Ricardo Ayres,
Ricardo Silva, Rodrigo Valadares, Rosangela Reis, Rubens Otoni, Sergio Souza, Silas
Camara, Yandra Moura e Zucco.
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Sala da Comissao, em 22 de agosto de 2023.

> PL 10096/2018

PAR n.1

Deputado RUI FALCAO
Presidente
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