COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 4.128, DE 2020

Altera a Lei n° 8.666 de 21 de junho de
1993 para incluir medicamentos e insumos
de saude no rol de servigos continuados.
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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 4.128/2020, propde uma alteragdo nas
normas licitatérias com objetivo de configurar medicamentos e insumos de
saude como “servigos continuados”. Para tanto, o PL sugere que a aquisi¢ao e
o fornecimento desses produtos sejam inseridos no conceito legal de servigos.
Além disso, a proposi¢cao acrescenta dispositivo que autoriza o licitante a definir
no edital qual a marca do medicamento ele deseja adquirir, o fabricante, a
posologia, caso o produto tenha o prego regulado pela Anvisa, o qual seria
utilizado como balizador do certame. A qualificagdo como servigco também
permitiria a prorrogacéo de contratos, limitada a 60 meses (cinco anos) e a
celebracao de aditivos, sem necessidade de nova concorréncia, a critério da

Administragcédo Publica.

Nas justificativas a iniciativa, a autora relata que a aquisi¢ao
dos referidos produtos tem sido burocratica e morosa, algo que pode levar a
morte de pacientes. Essa realidade precisa ser mudada, segundo a
parlamentar, por meio das alteracbes sugeridas, pois ao classificar
medicamentos e insumos como servigos continuados, a essencialidade destes
sera estendida aqueles, permitindo-se o atendimento ao publico por mais de

um exercicio financeiro, impedindo que o servigo publico seja comprometido.
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O projeto foi distribuido a apreciagdo conclusiva das
Comissbes de Saude; Finangas e Tributacdo (mérito e art. 54 RICD) e de
Constituicao e Justica e de Cidadania (art. 54 RICD).

E o relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

Trata-se de Projeto de Lei que propde a alteracdo nas normas
das licitagcbes com objetivo de configurar, para os efeitos legais, os
medicamentos e insumos de saude como “servigos continuados”. A esta
Comissao de Saude compete a avaliagdo sobre o mérito da sugestdo para o

aprimoramento do direito a saude.

A ideia principal da proposicao é permitir que as licitagdes
destinadas a aquisicdo de medicamentos e insumos de saude possam indicar
marcas especificas, além da possibilidade de prorrogagdes contratuais de até
60 meses. A época da apresentacéo do PL, era vigente a Lei n° 8.666, de 21
de junho de 1993, que vedava a indicacdo de marca nas compras realizadas
pela Administracdo Publica (art. 15, §7° |). Indicar marca significa indicar
fornecedor exclusivo, o que elimina a possibilidade de competicédo e prejudica a

obtencado de melhores precos em fungdo da concorréncia.

Importante salientar que a Lei n° 8.666/93 n&o € mais vigente,
tendo sido substituida pela Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021. Esse novo
diploma legal prevé a possibilidade de indicacdo de marcas, em carater
excepcional, quando tal medida for devidamente justificada, como na
necessidade de padronizagdo do objeto, ou para manter compatibilidade com
plataformas e padrbes ja em uso, ou quando a marca for a Unica capaz de
atender as necessidades do contratante, ou para servir de referéncia e

melhorar a compreensao acerca da descrigdo do objeto a ser licitado.

No caso da aquisicdo de medicamentos, a indicagao de marca
também deve ser excepcionalissima, como ocorre em casos em que ha

diferengas entre os perfeitos substitutos relacionados com grau de pureza,
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quantidade e qualidade de contaminantes, controle de qualidade e outros. Na
quase totalidade de casos que existem genéricos e similares, os quais realizam
testes de bioequivaléncia com o produto referencial de marca, ndo seria

justificavel a selegao de fornecedor exclusivo.

Desse modo, considero que ha mérito na proposi¢ao no que
tange a indicagdo de marca de medicamento e insumo para saude, mas nao da
forma ampla como ocorre na redacéo sugerida. Essa possibilidade deve ficar
restrita a casos em que a indicagcdo de marca se mostre necessaria para
garantir a selecdo de produtos com pardmetros minimos relacionados a
contaminantes, grau de pureza da formulagdo final e niveis do controle de
qualidade do produto. Com esse recorte, entendo que a matéria pode ter seu
merito parcialmente reconhecido por esta Comissédo, com a limitagdo apontada,

de modo a manter protecao dos recursos do SUS.

No que tange a classificagdo de medicamentos e insumos
como servigo, entendo que ha uma mistura de conceitos completamente
distintos, uma extensdo além dos limites da razoabilidade. As caracteristicas
definidoras do que vem a ser um servigo a ser contratado pela Administracéo
Publica as afastam do que vem a ser um bem. Um servigo envolve uma
atividade ou conjunto de atividades destinadas a obter determinada utilidade,
intelectual ou material. O bem € um objeto definido em sua composigéo, forma,
concreto. Vale lembrar que, no direito, o nome juridico adotado para
determinado objeto ndo tem o condao de transmutar a natureza desse objeto.
Nesse ponto, entendo que a sugestédo se revela carente de mérito e ndo deve

ser acolhida.

Ante todo o exposto, VOTO pela APROVACAO do Projeto de

Lei n°® 4.128, de 2020, na forma do substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em de de 2024.

Deputado FLAVIO NOGUEIRA
Relator
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 4.128, DE 2020

Altera a Lei n® 14.133, de 1° de abril de
2021, para permitir a indicagdo de marca na
aquisicdo de medicamentos e insumos de
saude pela Administragdo Publica.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O inciso | do art. 41 da Lei n°® 14.133, de 1° de abril de

2021, passa a vigorar acrescido da alinea “e” seguinte:

e) aquisicao de medicamentos e insumos para 0s servigos de
saude, em razdo de parametros relacionados a eficacia, qualidade, grau de

pureza e outras caracteristicas consideradas essenciais no produto.

Paragrafo Unico............cccceeeeeenn "(NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagcédo
oficial.

Sala da Comissao, em de de 2024.

Deputado FLAVIO NOGUEIRA
Relator
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