CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 424-B, DE 2015

(Do Sr. Jorge Solla)

Acrescenta o Inciso XXXII ao art. 24 da Lei n°® 8.666, de 21 de junho de
1993, e altera o art. 3° da Lei n° 10.972, de 2 de dezembro de 2004,
permitindo a dispensa de licitacdo para aquisicdo de hemoderivados pelo
Sistema Unico de Saude - SUS; tendo parecer: da Comissdo de
Seguridade Social e Familia, pela aprovacao, com substitutivo (relatora:
DEP. CARMEN ZANOTTO); e da Comissao de Financas e Tributacao,
pela ndo implicacdo da matéria em aumento ou diminuicdo da receita ou
da despesa publicas, ndo cabendo pronunciamento quanto a adequacao
financeira e orcamentaria deste e do Substitutivo da Comissédo de
Seguridade Social e Familia; e, no mérito, pela aprovacdo deste e do
Substitutivo da Seguridade Social e Familia, com subemenda (relator:
DEP. MERLONG SOLANO).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

FINANCAS E TRIBUTACAO (MERITO E 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° Acrescente-se o inciso XXXIl ao art. 24 da Lei n°® 8.666, de 21 de junho
de 1993:

XXXII — para a aquisicdo de medicamentos hemoderivados ou produzidos por
biotecnologia a serem usados em pacientes do Sistema Unico de Saude — SUS, por
empresa publica criada para essa finalidade.

Art. 2° O art. 3° da Lei 10.972, de 2 de dezembro de 2004, passa a viger com
a seguinte redacéo:

Xl — celebrar contrato de fornecimento de medicamentos hemoderivados ou
produzidos por biotecnologia com 6rgéos ou entidades que integrem a Administracao
Publica, para as atividades contempladas no art. 1°, 81° e art. 2° desta Lei, dispensada
a licitacao;

Xl — exercer outras atividades inerentes as suas finalidades.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICATIVA

Na legislatura anterior, o nobre colega Deputado Rogério Carvalho submeteu a
apreciacdo desta Casa o projeto em tela que, agora, tenho a honra de reapresentar.

) O objetivo central do Projeto € facilitar e viabilizar aos pacientes do Sistema
Unico de Saude (SUS) acesso desburocratizado aos medicamentos hemoderivados
ou produzidos por biotecnologia.

Sabemos que os grandes passos para essa medida ja foram dados, por meio
da edicéo da Lei n° 10.205, de 21 de marco de 2001, que regulamenta o 84°, do art.
199 da Constituicdo Federal, relativo a coleta, processamento, estocagem,
distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados; bem como pela
criacdo da Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (HEMOBRAS), via
Lei n°®10.972, de 2 de dezembro de 2004, que dispde:

“A funcdo social da HEMOBRAS ¢é garantir aos pacientes do Sistema Unico de
Saude - SUS o fornecimento de medicamentos hemoderivados ou produzidos por
biotecnologia” (art. 1°, §1°).
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Os contratos administrativos, na maior parte dos casos, representam uma
forma da Administracdo adquirir bens e servicos, de maneira que a contratacao
administrativa exige resolutividade quanto ao uso dos recursos publicos escassos e
cuja titularidade é do Poder Publico — e, em ultima instancia, da coletividade. Logo, ha
uma obrigacéo dela adotar a escolha mais eficiente, de modo que a licitagdo busca
trazer para a Administracdo Publica o contrato mais vantajoso.

Com efeito, é preciso considerar que “vantagem” ndo colaciona apenas e tao
somente uma dimensdo econdmica restrita. Em decorréncia da pluralidade de
finalidades a cargo do Estado brasileiro, este deve assegurar servicos publicos de
qualidade e eficaz.

Alias, no caso especifico do objetivo deste Projeto sequer havera maior 6nus
para a Administracdo Publica, ou com muito mais razdo sequer se pode falar em
disputa comercial a ser alcangada via processo licitatério. Ora, deve-se lembrar da
proibicAo de comercializacdo do sangue do povo brasileiro (art. 199, 84° da
Constituicdo de 1988), de modo que o Projeto se harmoniza com a previsao
constitucional, uma vez que ndo se admite a prestacdo do servico de homoderivados
na condigéo de atividade empresarial.

Regra geral, o processo licitatério € marcado quando o Estado busca satisfazer
suas necessidades adquirindo bens e servicos decorrentes das atividades
empresariais, dai a existéncia de disputa para a melhor escolha por parte da
Administragdo Publica.

Por sua vez, a atividade empresarial € financiada por poupancas, por elas
carregada; deve gerar valor, tendo como objetivo primeiro a maximizacéo da riqueza
dos sdcios ou acionistas. Ai reside a diferenca entre a atividade exercida por empresa
publica e a atividade empresarial — 0 objetivo do lucro. Assim, ao se admitir que 0s
servigos ou atividades para o SUS sejam prestados pela HEMOBRAS, diferenciando-
se da condicdo de atividade empresarial, nesta subentendida a ideia de lucro, o
Projeto que ora reapresento, coaduna-se com a previsao constitucional jaA mencionada
no 84° do art. 199 da Carta Magna, devendo, por essa razao, ser acolhido.

Por outro lado, o presente Projeto, ao propor a dispensa de licitacdo para o
fornecimento de medicamentos hemoderivados oriundos da HEMOBRAS pretende
gue o Estado brasileiro use o seu poder de compra para direcionar seus recursos para
encomendar fabricacdo de produtos nessa empresa. Apoiados em desenvolvimento
tecnologico nacional, tais bens e servicos sdo imprescindiveis para dotar nosso setor
de Saude de uma capacidade eficaz e de qualidade, sem a qual o Brasil ndo podera
garantir a continuidade de sua politica de defesa da saude e do desenvolvimento
nacional.

E imperiosa a necessidade de uma politica de medicamentos hemoderivados
e de biotecnologia que dé autonomia ao Brasil, produzindo em territério nacional os
instrumentos para assegurar a saude da populacdo. Logico, que quando necessario
h& o uso de outros mecanismos por parte do Estado. Disp6e o art. 200, inciso V da
Constituicao: “ao sistema unico de saude compete, além de outras atribuigdes, nos
termos da lei: incrementar em sua area de atuagdo o desenvolvimento cientifico e
tecnolégico”.
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Logo, estou convencido de que o presente Projeto € indispensavel para atender
a essa politica que, a meu juizo, deve ser uma politica de Estado, ndo de um ou outro
partido, da situacao ou oposi¢éao, ou mesmo desse ou do futuro Governo.

Isto posto, solicito o apoio dos ilustres Pares para sua aprovacao.

Sala das Sessoes, em 24 de fevereiro de 2015.

Deputado JORGE SOLLA

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

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO II
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secéo 11
Da Saude

Art. 199. A assisténcia a saude € livre a iniciativa privada.

8 1° As instituigcOes privadas poderdo participar de forma complementar do sistema
unico de saude, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito pablico ou convénio,
tendo preferéncia as entidades filantropicas e as sem fins lucrativos.

§ 2° E vedada a destinacdo de recursos publicos para auxilios ou subvencdes as
instituicdes privadas com fins lucrativos.

§ 3° E vedada a participacéo direta ou indireta de empresas ou capitais estrangeiros
na assisténcia a saude no Pais, salvo nos casos previstos em lei.

8 4° A lei dispora sobre as condicOes e os requisitos que facilitem a remogéo de
Orgdos, tecidos e substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem
como a coleta, processamento e transfusdo de sangue e seus derivados, sendo vedado todo tipo
de comercializacéo.

Art. 200. Ao sistema Unico de salde compete, além de outras atribuigdes, nos
termos da lei:
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| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a
salde e participar da producdo de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos,
hemoderivados e outros insumos;

Il - executar as acdes de vigilancia sanitaria e epidemiologica, bem como as de
saude do trabalhador;

I11 - ordenar a formacéo de recursos humanos na area de salde;

IV - participar da formulacdo da politica e da execucgdo das acGes de saneamento
basico;

V - incrementar em sua &rea de atuacdo o desenvolvimento cientifico e tecnolégico;

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor
nutricional, bem como bebidas e aguas para consumo humano;

VIl - participar do controle e fiscalizacdo da producdo, transporte, guarda e
utilizacdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

VIII - colaborar na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.

Secao 111
Da Previdéncia Social

Art. 201. A previdéncia social serd organizada sob a forma de regime geral, de
carater contributivo e de filiacdo obrigatdria, observados critérios que preservem o equilibrio
financeiro e atuarial, e atenderd, nos termos da lei, a: (“Caput” do artigo com redacdo dada
pela Emenda Constitucional n® 20, de 1998)

| - cobertura dos eventos de doenga, invalidez, morte e idade avangada; (Inciso com
redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 20, de 1998)

Il - protecdo & maternidade, especialmente a gestante; (Inciso com redacéo dada
pela Emenda Constitucional n® 20, de 1998)

I11 - protecdo ao trabalhador em situacdo de desemprego involuntério; (Inciso com
redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 20, de 1998)

IV - salério-familia e auxilio-reclusdo para os dependentes dos segurados de baixa
renda; (Inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 20, de 1998)

V - pensdo por morte do segurado, homem ou mulher, ao cdnjuge ou companheiro
e dependentes, observado o disposto no § 2° (Inciso com redacdo dada pela Emenda
Constitucional n® 20, de 1998)

§ 1° E vedada a adog&o de requisitos e critérios diferenciados para a concessao de
aposentadoria aos beneficiarios do regime geral de previdéncia social, ressalvados os casos de
atividades exercidas sob condi¢des especiais que prejudiquem a saude ou a integridade fisica e
quando se tratar de segurados portadores de deficiéncia, nos termos definidos em lei
complementar. (Paragrafo com redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 47, de 2005)

8 2° Nenhum beneficio que substitua o salario de contribuicdo ou o rendimento do
trabalho do segurado tera valor mensal inferior ao salario minimo. (Paragrafo com redacéo
dada pela Emenda Constitucional n°® 20, de 1998)

8 3° Todos os salérios de contribuigdo considerados para o célculo de beneficio
serdo devidamente atualizados, na forma da lei. (Paragrafo com redacdo dada pela Emenda
Constitucional n° 20, de 1998)

§ 4° E assegurado o reajustamento dos beneficios para preservar-lhes, em carater
permanente, o valor real, conforme critérios definidos em lei. (Paragrafo com redacdo dada
pela Emenda Constitucional n® 20, de 1998)

§ 5° E vedada a filiagdo ao regime geral de previdéncia social, na qualidade de
segurado facultativo, de pessoa participante de regime préprio de previdéncia. (Paragrafo com
redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 20, de 1998)
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8 6° A gratificacdo natalina dos aposentados e pensionistas terd por base o valor dos
proventos do més de dezembro de cada ano. (Pardgrafo com redacdo dada pela Emenda
Constitucional n® 20, de 1998)

§ 7° E assegurada aposentadoria no regime geral de previdéncia social, nos termos
da lei, obedecidas as seguintes condicOes: (“Caput” do pardgrafo com redacdo dada pela
Emenda Constitucional n° 20, de 1998)

| - trinta e cinco anos de contribuicdo, se homem, e trinta anos de contribuicdo, se
mulher; (Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n° 20, de 1998)

Il - sessenta e cinco anos de idade, se homem, e sessenta anos de idade, se mulher,
reduzido em cinco anos o limite para os trabalhadores rurais de ambos os sexos e para 0s que
exercam suas atividades em regime de economia familiar, nestes incluidos o produtor rural, 0
garimpeiro e o pescador artesanal. (Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n® 20, de

1998)

8 8° Os requisitos a que se refere o inciso | do paragrafo anterior serdo reduzidos
em cinco anos, para o professor que comprove exclusivamente tempo de efetivo exercicio das
funcBes de magistério na educacdo infantil e no ensino fundamental e médio. (Paragrafo com
redacéo dada pela Emenda Constitucional n° 20, de 1998)

8 9° Para efeito de aposentadoria, é assegurada a contagem reciproca do tempo de
contribuicdo na administracdo publica e na atividade privada, rural e urbana, hipétese em que
os diversos regimes de previdéncia social se compensardo financeiramente, segundo critérios
estabelecidos em lei. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n® 20, de 1998)

8 10. Lei disciplinara a cobertura do risco de acidente do trabalho, a ser atendida
concorrentemente pelo regime geral de previdéncia social e pelo setor privado. (Paragrafo
acrescido pela Emenda Constitucional n°® 20, de 1998)

§ 11. Os ganhos habituais do empregado, a qualquer titulo, serdo incorporados ao
salario para efeito de contribuicao previdenciaria e consequente repercussao em beneficios, nos
casos e na forma da lei. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n® 20, de 1998)

8 12. Lei disporé sobre sistema especial de incluséo previdenciaria para atender a
trabalhadores de baixa renda e aqueles sem renda propria que se dediquem exclusivamente ao
trabalho doméstico no ambito de sua residéncia, desde que pertencentes a familias de baixa
renda, garantindo-lhes acesso a beneficios de valor igual a um salario-minimo. (Paragrafo
acrescido pela Emenda Constitucional n® 41, de 2003 e com nova redagdo dada pela Emenda
Constitucional n® 47, de 2005)

8§ 13. O sistema especial de inclusdo previdenciaria de que trata o 8§ 12 deste artigo
teré aliquotas e caréncias inferiores as vigentes para os demais segurados do regime geral de
previdéncia social. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n°® 47, de 2005)

LEI N°8.666, DE 21 DE JUNHO DE 1993

Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da
Constituicdo Federal, institui normas para
licitagGes e contratos da Administragdo Publica
e da outras providéncias.

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

Secao |
Das Modalidades, Limites e Dispensa

Art. 24. E dispensavel a licitagio:

| - para obras e servigos de engenharia de valor até 10% (dez por cento) do limite
previsto na alinea a do inciso | do artigo anterior, desde que néo se refiram a parcelas de uma
mesma obra ou servigo ou ainda para obras e servigos da mesma natureza e no mesmo local
que possam ser realizadas conjunta e concomitantemente; (Inciso com redacéo dada pela Lei
n®9.648, de 27/5/1998)

Il - para outros servigos e compras de valor até 10% (dez por cento) do limite
previsto na alinea a do inciso Il do artigo anterior e para alienacfes, nos casos previstos nesta
Lei, desde que ndo se refiram a parcelas de um mesmo servi¢co, compra ou alienacao de maior
vulto que possa ser realizada de uma sé vez; (Inciso com redacdo dada pela Lei n® 9.648, de
27/5/1998)

I11 - nos casos de guerra ou grave perturbagao da ordem;

IV - nos casos de emergéncia ou de calamidade publica, quando caracterizada
urgéncia de atendimento de situa¢do que possa ocasionar prejuizo ou comprometer a seguranga
de pessoas, obras, servicos, equipamentos e outros bens, pablicos ou particulares, e somente
para 0s bens necessarios ao atendimento da situacdo emergencial ou calamitosa e para as
parcelas de obras e servigos que possam ser concluidas no prazo maximo de 180 (cento e
oitenta) dias consecutivos e ininterruptos, contados da ocorréncia da emergéncia ou calamidade,
vedada a prorrogacao dos respectivos contratos;

V - quando ndo acudirem interessados a licitacdo anterior e esta, justificadamente,
ndo puder ser repetida sem prejuizo para a Administracdo, mantidas, neste caso, todas as
condigdes preestabelecidas;

VI - quando a Unido tiver que intervir no dominio econdmico para regular precos
ou normalizar o abastecimento;

VIl - quando as propostas apresentadas consignarem pregos manifestamente
superiores aos praticados no mercado nacional, ou forem incompativeis com os fixados pelos
orgaos oficiais competentes, casos em que, observado o paragrafo Unico do art. 48 desta Lei e,
persistindo a situacdo, sera admitida a adjudicacdo direta dos bens ou servicos, por valor ndo
superior ao constante do registro de precos, ou dos servicos;

VIII - para a aquisi¢do, por pessoa juridica de direito publico interno, de bens
produzidos ou servicos prestados por 6rgao ou entidade que integre a Administracdo Publica e
que tenha sido criado para esse fim especifico em data anterior a vigéncia desta Lei, desde que
0 preco contratado seja compativel com o praticado no mercado;

IX - quando houver possibilidade de comprometimento da seguranca nacional, nos
casos estabelecidos em decreto do Presidente da RepuUblica, ouvido o Conselho de Defesa
Nacional;

X - para compra ou locacdo de imovel destinado ao atendimento das finalidades
precipuas da Administracéo, cujas necessidades de instalagéo e localizacdo condicionem a sua
escolha, desde que o preco seja compativel com o valor de mercado, segundo avaliagdo prévia.

XI - na contratacdo de remanescente de obra, servico ou fornecimento, em
conseqiiéncia de resciséo contratual, desde que atendida a ordem de classificagdo da licitacdo
anterior e aceitas as mesmas condi¢des oferecidas pelo licitante vencedor, inclusive quanto ao
preco, devidamente corrigido;
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XII - nas compras de hortifrutigranjeiros, pdo e outros géneros pereciveis, no tempo
necessario para a realizacdo dos processos licitatorios correspondentes, realizadas diretamente
com base no preco do dia;

XII - na contratacdo de instituicdo brasileira incumbida regimental ou
estatutariamente da pesquisa, do ensino ou do desenvolvimento institucional, ou de instituigéo
dedicada a recuperacdo social do preso, desde que a contratada detenha inquestionavel
reputacédo ético-profissional e ndo tenha fins lucrativos;

XIV - para a aquisicdo de bens ou servi¢os nos termos de acordo internacional
especifico aprovado pelo Congresso Nacional, quando as condi¢bes ofertadas forem
manifestamente vantajosas para o Poder Publico;

XV - para a aquisi¢do ou restauracdo de obras de arte e objetos histéricos, de
autenticidade certificada, desde que compativeis ou inerentes as finalidades do 6rgdo ou
entidade;

XVI - para a impressdo dos diarios oficiais, de formularios padronizados de uso da
Administracdo, e de edi¢Bes técnicas oficiais, bem como para a prestacdo de servicos de
informatica a pessoa juridica de direito publico interno, por érgdos ou entidades que integrem
a Administracdo Publica, criados para esse fim especifico;

XVII - para a aquisi¢do de componentes ou pecas de origem nacional ou estrangeira,
necessarios a manutencdo de equipamentos durante o periodo de garantia técnica, junto ao
fornecedor original desses equipamentos, quando tal condicdo de exclusividade for
indispensavel para a vigéncia da garantia;

XVIII - nas compras ou contratacdes de servi¢os para o abastecimento de navios,
embarcacgdes, unidades aéreas ou tropas e seus meios de deslocamento, quando em estada
eventual de curta duracdo em portos, aeroportos ou localidades diferentes de suas sedes, por
motivo de movimentacdo operacional ou de adestramento, quando a exiguidade dos prazos
legais puder comprometer a normalidade e os propdsitos das operacdes e desde que seu valor
ndo exceda ao limite previsto na alinea a do inciso Il do art. 23 desta Lei;

XIX - para as compras de materiais de uso pelas Forcas Armadas, com excec¢do de
materiais de uso pessoal e administrativo, quando houver necessidade de manter a padronizacéo
requerida pela estrutura de apoio logistico dos meios navais, aéreos e terrestres, mediante
parecer de comissdo instituida por decreto;

XX - na contratacdo de associacdo de portadores de deficiéncia fisica, sem fins
lucrativos e de comprovada idoneidade, por érgdos ou entidades da Administracdo Publica, para
a prestacdo de servicos ou fornecimento de médo-de-obra, desde que o preco contratado seja
compativel com o praticado no mercado.

XXI - para a aquisicdo de bens e insumos destinados exclusivamente a pesquisa
cientifica e tecnologica com recursos concedidos pela Capes, pela Finep, pelo CNPq ou por
outras instituicbes de fomento a pesquisa credenciadas pelo CNPq para esse fim especifico;
(Inciso acrescido pela Lei n°®9.648, de 27/5/1998, e com nova redacéo dada pela Lei n®12.349,
de 15/10/2010)

XXII - na contratacdo do fornecimento ou suprimento de energia elétrica e gas
natural com concessionario, permissionario ou autorizado, segundo as normas da legislacdo
especifica; (Inciso acrescido pela Lei n® 9.648, de 27/5/1998, e com nova redacdo dada pela
Lei n®10.438, de 26/4/2002)

XXII - na contratacdo realizada por empresa publica ou sociedade de economia
mista com suas subsidiarias e controladas, para a aquisicao ou alienacdo de bens, prestacdo ou
obtencdo de servicos, desde que o preco contratado seja compativel com o praticado no
mercado; (Inciso acrescido pela Lei n°® 9.648, de 27/5/1998)
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XXIV - para a celebragéo de contratos de prestagéo de servigos com as organizagoes
sociais, qualificadas no ambito das respectivas esferas de governo, para atividades
contempladas no contrato de gestdo. (Inciso acrescido pela Lei n® 9.648, de 27/5/1998)

XXV - na contratacdo realizada por Instituicdo Cientifica e Tecnoldgica - ICT ou
por agéncia de fomento para a transferéncia de tecnologia e para o licenciamento de direito de
uso ou de exploracdo de criacao protegida. (Inciso acrescido pela Lei n® 10.973, de 2/12/2004)

XXVI - na celebragdo de contrato de programa com ente da Federacdo ou com
entidade de sua Administracdo indireta, para a prestacdo de servi¢os publicos de forma
associada nos termos do autorizado em contrato de consorcio publico ou em convénio de
cooperacdo. (Inciso acrescido pela Lei n® 11.107, de 6/4/2005)

XXVII - na contratacdo da coleta, processamento e comercializacdo de residuos
solidos urbanos reciclaveis ou reutilizaveis, em areas com sistema de coleta seletiva de lixo,
efetuados por associagBes ou cooperativas formadas exclusivamente por pessoas fisicas de
baixa renda reconhecidas pelo poder publico como catadores de materiais reciclaveis, com o
uso de equipamentos compativeis com as normas técnicas, ambientais e de saude publica.
(Inciso acrescido pela Lei n° 11.196, de 21/11/2005 e com nova redacdo dada pela Lei n°
11.445, de 5/1/2007)

XXVIII - para o fornecimento de bens e servicos, produzidos ou prestados no Pais,
que envolvam, cumulativamente, alta complexidade tecnolégica e defesa nacional, mediante
parecer de comissdo especialmente designada pela autoridade maxima do oOrgdo. (Inciso
acrescido pela Lei n® 11.484, de 31/5/2007)

XXIX - na aquisicdo de bens e contratacdo de servigos para atender aos
contingentes militares das Forcas Singulares brasileiras empregadas em operacGes de paz no
exterior, necessariamente justificadas quanto ao preco e a escolha do fornecedor ou executante
e ratificadas pelo Comandante da Forca. (Inciso acrescido pela Lei n®11.783, de 17/9/2008)

XXX - na contratacdo de instituicdo ou organizacao, publica ou privada, com ou
sem fins lucrativos, para a prestacdo de servicos de assisténcia técnica e extensdo rural no
ambito do Programa Nacional de Assisténcia Técnica e Extensdo Rural na Agricultura Familiar
e na Reforma Agréria, instituido por lei federal. (Inciso acrescido pela Lei n® 12.188, de
11/1/2010, publicada no DOU de 12/1/2010, em vigor 30 ( trinta) dias ap6s a publicacéo )

XXXI - nas contratacGes visando ao cumprimento do disposto nos arts. 3°, 4°, 5% e
20 da Lei n®10.973, de 2 de dezembro de 2004, observados 0s principios gerais de contratacao
dela constantes. (Inciso acrescido pela Medida Provisoria n® 495, de 19/7/2010, convertida na
Lei n®12.349, de 15/12/2010)

XXXII - na contratagdo em que houver transferéncia de tecnologia de produtos
estratégicos para o Sistema Unico de Saude - SUS, no ambito da Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990, conforme elencados em ato da direcdo nacional do SUS, inclusive por ocasido da
aquisicdo destes produtos durante as etapas de absorgéo tecnoldgica. (Inciso acrescido pela Lei
n®12.715, de 17/9/2012)

XXX - na contratacdo de entidades privadas sem fins lucrativos, para a
implementacdo de cisternas ou outras tecnologias sociais de acesso a dgua para consumo
humano e producéo de alimentos, para beneficiar as familias rurais de baixa renda atingidas
pela seca ou falta regular de agua. (Inciso acrescido pela Medida Provisoria n°® 619, de
6/6/2013, convertida na Lei n® 12.873, de 24/10/2013)

8 1° Os percentuais referidos nos incisos | e 1l do caput deste artigo serdo 20%
(vinte por cento) para compras, obras e servicos contratados por consoércios publicos, sociedade
de economia mista, empresa publica e por autarquia ou fundacéo qualificadas, na forma da lei,
como Agéncias Executivas. (Pardgrafo Unico acrescido pela Lei n® 9.648, de 27/5/1998,
transformado em 81° e com nova redacédo dada pela Lei n® 12.715, de 17/9/2012)
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8§ 2° O limite temporal de criacdo do 6rgdo ou entidade que integre a administracao
publica estabelecido no inciso VIII do caput deste artigo ndo se aplica aos 6rgaos ou entidades
que produzem produtos estratégicos para o0 SUS, no &mbito da Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990, conforme elencados em ato da dire¢do nacional do SUS. (Paragrafo acrescido pela
Lein®12.715, de 17/9/2012)

Art. 25. E inexigivel a licitagdo quando houver inviabilidade de competicdo, em
especial:

| - para aquisicdo de materiais, equipamentos, ou géneros que SO possam ser
fornecidos por produtor, empresa ou representante comercial exclusivo, vedada a preferéncia
de marca, devendo a comprovacéo de exclusividade ser feita atraves de atestado fornecido pelo
orgdo de registro do comércio do local em que se realizaria a licitacdo ou a obra ou o servigo,
pelo Sindicato, Federagdo ou Confederagéo Patronal, ou, ainda, pelas entidades equivalentes.

Il - para a contratacdo de servigos técnicos enumerados no art. 13 desta Lei, de
natureza singular, com profissionais ou empresas de notoria especializacdo, vedada a
inexigibilidade para servicos de publicidade e divulgacéo;

Il - para contratacdo de profissional de qualquer setor artistico, diretamente ou
através de empresario exclusivo, desde que consagrado pela critica especializada ou pela
opinido publica.

8 1° Considera-se de notdria especializagdo o profissional ou empresa, cujo conceito
no campo de sua especialidade, decorrente de desempenho anterior, estudos, experiéncias,
publicacGes, organizacdo, aparelhamento, equipe técnica, ou de outros requisitos relacionados
com suas atividades, permita inferir que o seu trabalho é essencial e indiscutivelmente o mais
adequado a plena satisfacdo do objeto do contrato.

8§ 2° Na hipotese deste artigo e em qualquer dos casos de dispensa, se comprovado
superfaturamento, respondem solidariamente pelo dano causado a Fazenda Publica o
fornecedor ou o prestador de servicos e o agente publico responsavel, sem prejuizo de outras
san¢oOes legais cabiveis.

LEI N°10.972, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2004

Autoriza o Poder Executivo a criar a empresa
publica denominada Empresa Brasileira de
Hemoderivados e Biotecnologia -
HEMOBRAS e déa outras providéncias.

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

Art. 1° Fica o Poder Executivo autorizado a criar empresa publica, na forma definida
no inciso Il do art. 5° do Decreto-Lei n° 200, de 25 de fevereiro de 1967, e no art. 5° do Decreto-
Lei n°900, de 29 de setembro de 1969, sob a forma de sociedade limitada, denominada Empresa
Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia - HEMOBRAS, vinculada ao Ministério da
Saude.

§ 1° A funcéo social da HEMOBRAS ¢é garantir aos pacientes do Sistema Unico de
Saude - SUS o fornecimento de medicamentos hemoderivados ou produzidos por
biotecnologia.
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§ 2° A HEMOBRAS tera sede e foro no Distrito Federal e prazo de duracéo
indeterminado.

Art. 22 A HEMOBRAS tera por finalidade explorar diretamente atividade
econOmica, nos termos do art. 173 da Constitui¢cdo Federal, consistente na produgéo industrial
de hemoderivados prioritariamente para tratamento de pacientes do SUS a partir do
fracionamento de plasma obtido no Brasil, vedada a comercializacdo somente dos produtos
resultantes, podendo ser ressarcida pelos servicos de fracionamento, de acordo com o previsto
no paragrafo unico do art. 2° da Lei n® 10.205, de 21 de marco de 2001.

§ 1° Observada a prioridade a que se refere o caput deste artigo, a HEMOBRAS
poderd fracionar plasma ou produtos intermediérios obtidos no exterior para atender as
necessidades internas do Pais ou para prestacdo de servicos a outros paises, mediante contrato.

§ 2° A HEMOBRAS sujeitar-se-a ao regime juridico proprio das empresas privadas,
inclusive quanto aos direitos e obrigacdes civis, comerciais, trabalhistas e tributarios.

Art. 3° Para a realizacdo de sua finalidade, compete & HEMOBRAS, em
conformidade com as diretrizes do Ministério da Salde:

| - captar, armazenar e transportar plasma para fins de fracionamento;

Il - avaliar a qualidade do servico e do plasma a ser fracionado por ela;

Il - fracionar o plasma ou produtos intermediarios (pastas) para produzir
hemoderivados;

IV - distribuir hemoderivados;

V - desenvolver programas de intercdmbio com 6rgdos ou entidades nacionais e
estrangeiras;

VI - desenvolver programas de pesquisa e desenvolvimento na éarea de
hemoderivados e de produtos obtidos por biotecnologia, incluindo reagentes, na area de
hemoterapia;

VIl - criar e manter estrutura de garantia da qualidade das matérias-primas,
processos, servicos e produtos;

VIII - fabricar produtos bioldgicos e reagentes obtidos por engenharia genética ou
por processos biotecnoldgicos na area de hemoterapia;

IX - celebrar contratos e convénios com 6rgdos nacionais da administracdo direta
ou indireta, empresas privadas e com 0rgaos internacionais para prestacdo de servigos técnicos
especializados;

X - formar, treinar e aperfeicoar pessoal necessario as suas atividades; e

X1 - exercer outras atividades inerentes as suas finalidades.

Paragrafo tnico. (VETADO)

Art. 4° A Unido integralizard no minimo 51% (cinglienta e um por cento) do capital
social da HEMOBRAS, podendo o restante ser integralizado por Estados da Federagdo ou
entidades da administracdo indireta federal ou estadual.

8 1° A integralizacdo podera se dar por meio de incorporagdo de bens moveis ou
imoveis.

8 2° O aumento do capital social ndo podera importar em reducéo da participacdo
da Uni&o definida no caput deste artigo.

LEI N°10.205, DE 21 DE MARCO DE 2001
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Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituicdo
Federal, relativo a coleta, processamento,
estocagem, distribuicéo e aplicacdo do sangue,
seus componentes e derivados, estabelece o
ordenamento institucional indispensavel a
execucdo adequada dessas atividades, e da
outras providéncias.

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

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei dispde sobre a captacdo, protecdo ao doador e ao receptor, coleta,
processamento, estocagem, distribuicdo e transfusdo do sangue, de seus componentes e
derivados, vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de comercializacdo do sangue,
componentes e hemoderivados, em todo o territério nacional, seja por pessoas fisicas ou
juridicas, em carater eventual ou permanente, que estejam em desacordo com o ordenamento
institucional estabelecido nesta Lei.

Art. 2° Para efeitos desta Lei, entende-se por sangue, componentes e hemoderivados
0s produtos e subprodutos originados do sangue humano venoso, placentario ou de cordao
umbilical, indicados para diagnostico, prevencdo e tratamento de doencas, assim definidos:

| - sangue: a quantidade total de tecido obtido na doacéo;

Il - componentes: os produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos por
meio de processamento fisico;

Il - hemoderivados: os produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos
por meio de processamento fisico-quimico ou biotecnoldgico.

Paragrafo Unico. Néo se considera como comercializagdo a cobranca de valores
referentes a insumos, materiais, exames soroldgicos, imunoematolégicos e demais exames
laboratoriais definidos pela legislacdo competente, realizados para a selecdo do sangue,
componentes ou derivados, bem como honorarios por servigos médicos prestados na assisténcia
aos pacientes e aos doadores.

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em analise, de autoria do Deputado Jorge Solla,
objetiva acrescentar dispositivos na Lei n°® 8.666/93 (a Lei de Licitagbes) e na Lei n®
10.972/04, que autorizou o Poder Executivo a criar a Empresa Brasileira de
Hemoderivados e Biotecnologia — Hemobras, para permitir a dispensa de licitagdo na

aquisicdo de hemoderivados pelo Sistema Unico de Satde (SUS).
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O art. 1° da proposicdo modifica o art. 24, da Lei n° 8.666/93,
modificando a redacgédo do inciso XXXIl e abordando a dispensa na licitagdo para
aquisicao de medicamentos hemoderivados ou produzidos por biotecnologia a serem

usados em pacientes do SUS, por empresa publica criada para essa finalidade.

O art. 2° do projeto em analise propde alteracdo no art. 3°, da Lei
10.972/04, o qual trata das competéncias da Hemobras, para inserir a de “celebrar
contrato de fornecimento de medicamentos hemoderivados ou produzidos por
biotecnologia com 6rgaos ou entidades que integrem a Administracdo Publica”,

dispensada a licitacao.

Na justificativa, o autor destacou que a iniciativa objetiva “facilitar e
viabilizar aos pacientes do Sistema Unico de Satide (SUS) acesso desburocratizado
aos medicamentos hemoderivados ou produzidos por biotecnologia”. Acrescentou
gue a permissado para a Hemobras prestar os servicos diretamente, sem necessidade
de prévia licitacdo, estd em consonancia com o 84° do art. 199 da Carta Magna (o0
qual proibe a comercializacdo de sangue no Pais), além de permitir o direcionamento
do poder de compra estatal para o fortalecimento dessa empresa publica e da

autonomia nacional no setor dos hemoderivados.

O projeto foi distribuido para a apreciacédo conclusiva das Comissfes
de Seguridade Social e Familia (CSSF); de Financas e Tributacdo; e de Constituicdo

e Justica e de Cidadania; cabendo as duas primeiras a analise do mérito.

Na CSSF, o projeto ndo recebeu emendas no decurso do prazo

regimental.

E o Relatorio.

II - VOTO DA RELATORA

Compete a Comisséo de Seguridade Social e Familia— CSSF analisar
0 mérito do projeto para o direito a saude, em seus aspectos individual e coletivo, e

para o sistema publico de saude.

A adequada assisténcia farmacéutica voltada para os pacientes que
utilizam medicamentos hemoderivados, como os portadores de coagulopatias,

especialmente os hemofilicos, passa necessariamente pela regularidade dos
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processos de aquisicdo de hemoderivados. A interrupcdo abrupta do tratamento
causada pela falta do produto na rede de hemoterapia constitui sério risco de lesédo
ao direito a saude e a vida. O Estado precisa desenvolver meios habeis para garantir
0 acesso a tais produtos, em niveis adequados e na frequéncia requerida para cada

caso.

O Brasil, que adotou um sistema de saude universal e integral, produz
somente albumina, mas em quantitativo insuficiente para atender a demanda interna.
Os demais hemoderivados sdo adquiridos no mercado internacional, junto a grandes
laboratorios multinacionais. A dependéncia do pais das empresas produtoras desses
produtos, em especial dos fatores de coagulagéo VIl (hemofilia A), IX (hemofilia B) e
Von Willebrand (doenca de Von Willebrand), as mais comuns das coagulopatias, tem
sido a causa de uma série de problemas enfrentados pelo pais no cumprimento do
dever de garantir a salde de todos. Falhas na regularidade da entrega de
medicamentos, com consequente desabastecimento dos medicamentos, precos
elevados dos produtos, gastos altos, quantidades insuficientes dos fatores mais
usados, baixa média de consumo anual por paciente quando comparado com 0s
paises desenvolvidos e restricbes orcamentarias sdo exemplos dos problemas
enfrentados pelo Brasil.

As fragilidades apontadas acima, ja comprovadas pelos érgaos de
controle, como o Tribunal de Contas da Unido — TCU e divulgadas pela imprensa
nacional, comprometem a protecdo do direito a saude.

A dependéncia do pais em relacdo aos laboratérios produtores
internacionais é apontada como uma fragilidade grave. Como sdo poucos 0s
produtores, a formacgéao de oligopdlio e a cartelizagcdo do setor sdo fenbmenos comuns
a esse tipo de mercado. Conforme observado pelo TCU (Processo TC 012.762/2003-
9), poucas sdo as empresas produtoras de hemoderivados que controlam o mercado
mundial desses produtos, o que favorece a adog¢ao de praticas anticoncorrenciais que
favorecem a manutencédo de precos elevados nos produtos por elas fabricados.

A oligopolizagdo e cartelizacdo do mercado de hemoderivados,
constatados pelo TCU no processo 012.762/2003-9, mereceu a acdo da Policia
Federal, que deflagrou, em 2008, uma ac¢do que ficou conhecida como “Operagéo
Vampiro”, que desbaratou um forte esquema de corrup¢ao envolvendo as licitacdes

para hemoderivados e a ocorréncia de atos de improbidade administrativa. Tais
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constatagcdes demonstram que a aquisicdo de hemoderivados estd envolta em
diversos interesses, nem sempre claros, mas que no final acabam levando as
aquisicbes superfaturadas e prejuizos ao erario. E quem paga essa conta é a

sociedade.

A dependéncia das empresas internacionais também deixa o Brasil
vulneravel as oscilagbes de preco e outros fatores tipicos do mercado internacional.
Além do preco fixado em patamares mais altos, o cambio contribui para a inadequacao
dos patamares fixados no Orcamento da Unido. Ainda que a previsdo orcamentaria
atingisse niveis adequados para responder a demanda nacional de hemoderivados,
tais produtos sédo cotados em Délar. As flutuac6es cambiais, em especial 0 aumento
da cotacdo dessa moeda perante o Real, podem tornar o valor inicialmente previsto
para as aquisi¢cdes anuais de hemoderivados insuficiente para garantir o acesso de
todos os pacientes ao tratamento requerido. Assim, a compra de produtos acabados
ndo tem sido a melhor op¢céo para o pais, ndo sé pelo preco mais alto (atuagéo

antiecon6mica), mas pela manutencdo da dependéncia externa.

Os elevados gastos do Brasil com hemoderivados, ao longo dos anos,
associados a sua total dependéncia das empresas multinacionais que dominam o
setor e o transformam num oligopdlio e cartel, jA que a industrializacdo local é
inexistente nesse campo, constituiram justificativas para a criacdo da Empresa
Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia - Hemobras. Essa empresa foi
considerada a saida para o término da dependéncia brasileira dos laboratorios

produtores, o fim da imposi¢ao de precos exorbitantes, sem margem de negociacgao.

Vale lembrar que a funcdo social da Hemobras é garantir aos
pacientes do SUS o fornecimento de medicamentos hemoderivados ou produzidos
por biotecnologia. Ademais, a Hemobras tem a finalidade legal de explorar
diretamente atividade econdmica consistente na produgdo industrial de
hemoderivados prioritariamente para tratamento de pacientes do SUS a partir do

fracionamento de plasma obtido no Brasil.

Todavia, em que pese a alta aposta feita pelo Brasil, a Hemobras
enfrenta dificuldades no que tange a producao industrial. Até hoje, 15 anos apos sua
criacdo, ndao produziu os hemoderivados que 0 pais necessita para atender sua

demanda interna e que constituiram uma das justificativas para o nascimento da

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 424-B/2015



17

entidade, de modo que o Pais ainda depende de aquisicdo de hemoderivados de

empresas estrangeiras.

A adocdo do modelo de Parceria de Desenvolvimento Produtivo
(PDP), firmada pelo Ministério da Saude com laboratorios privados, inclusive do
exterior, oferece perspectiva, a médio e longo prazo, de transferéncia de tecnologia

necesséria para uma maior autonomia no setor de hemoderivados.

Contudo, diante dos problemas enfrentados pelo Brasil no
gerenciamento dos hemoderivados e da sua relativa fragilidade perante os
laboratoérios produtores multinacionais, o desenvolvimento de estratégias para que a
Hemobras cumpra sua finalidade legal e sua missao institucional, torna-se necessario
para o sistema publico de saude. Além disso, pode-se concluir que o desenvolvimento
e fortalecimento dessa empresa passa a ser essencial para a garantia do direito a
saude de todos aqueles que utiizam medicamentos hemoderivados e

hemocomponentes no tratamento de salde, em especial para os hemofilicos.

O aumento da demanda pelos bens e servigcos produzidos pela
Hemobras, que podera ser obtido por contratos celebrados com as entidades da
Administracdo Publica, trara garantias financeiras reais para o investimento no
aumento da oferta de produtos e na incorporacdo de novas tecnologias, como a
producdo de fatores da coagulacdo por engenharia genética (DNA recombinante).
Como o governo federal é o maior cliente desses produtos no Brasil, pois o Ministério
da Saude centraliza a aquisi¢éo e gerenciamento dos hemoderivados, a previsao legal

ora proposta constituiria incentivo para o crescimento e consolidacdo da Hemobras.

Nesse contexto, sou favoravel a medidas que fortalecam a
capacidade nacional de prover medicamentos hemoderivados ou produzidos por
biotecnologia aos usuarios do SUS, que sdo o propdsito desse projeto de lei.
Entretanto, sédo necessarias algumas alteracdes na proposta, que introduzo por meio

de substitutivo, para que esse objetivo seja atingido da forma mais eficiente possivel.

As alteragbes decorrentes do art. 1° do projeto, no art. 24, da Lei n°
8.666/93, merecem reflexdo. O dispositivo em vigor prevé 35 situagfes de dispensa
de licitacdo na administragdo publica. Uma delas (contida no inciso XXXII do referido
artigo) aborda a dispensa na contratacdo em que houver transferéncia de tecnologia

de produtos estratégicos para o SUS, no ambito da Lei n°® 8.080/90, “conforme
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elencados em ato da direcdo nacional do SUS, inclusive por ocasido da aquisicao

destes produtos durante etapas de absorgéo tecnoldgica”.

Vale registrar que uma inadequacdo na técnica legislativa da
proposicao torna dubia a intencdo do autor em relacdo ao inciso XXXII, pois ja existe
um em vigor. O caput do art. 1° da proposi¢do indica que 0 inciso seria um acréscimo,

”

mas a expressao “(NR)”, indica que o texto daria uma nova redagdo a um inciso
existente. Na auséncia de previsdo, na proposicdo, de renumeracdao de inciso
existente, e, considerando que a proposicao foi apresentada em 2015, logo, posterior
a todas as modificacGes realizadas no art. 24, da Lei n° 8.666/93, torna-se for¢coso

considerar que o texto busca substituir o inciso XXXII, que esta em vigor.

Conforme a nova redacdo dada pela proposicao, tal conteddo seria
modificado, de modo a dispensar da licitacdo “a aquisicdo de medicamentos
hemoderivados ou produzidos por biotecnologia a serem usados em pacientes do

Sistema Unico de Saude — SUS, por empresa publica criada para essa finalidade”.

A nova redacgao do inciso XXXII substitui o escopo da dispensa em
vigor, direcionado a fomentar a transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos
para o SUS (o que incluiria os medicamentos hemoderivados ou produzidos por
biotecnologia, mas que nao se limitaria a estes). De um lado, a nova redacdo amplia
a situacao de dispensa de licitagdo no caso dos medicamentos hemoderivados ou
produzidos por biotecnologia, pois atualmente, a dispensa relaciona-se a fase de
incorporacdo de tecnologia. De outro, essa nova redacdo exclui outros produtos

estratégicos para o SUS, pois limita a dispensa aos medicamentos ja citados.

Do ponto de vista do mérito sanitario, ndo seria recomendavel excluir
os demais produtos estratégicos ao SUS, como, por exemplo, equipamentos de alta

tecnologia, que venham a integrar politica de transferéncia tecnoldgica.

Vale destacar que ao final de 2015 foi aprovada a Lei n° 13.204, de
2015, que inseriu 0 XXXIV, no art. 24, da Lei n° 8.666/93. Tal inciso dispensa a
licitacdo “para a aquisicao por pessoa juridica de direito publico interno de insumos
estratégicos para a saude produzidos ou distribuidos por fundacéo que, regimental ou
estatutariamente, tenha por finalidade apoiar 6rgdo da administracéo publica direta,
sua autarquia ou fundacdo em projetos de ensino, pesquisa, extensao,

desenvolvimento institucional, cientifico e tecnoldgico e estimulo a inovacéo, inclusive
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na gestao administrativa e financeira necessaria a execucéo desses projetos, ou em
parcerias que envolvam transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o
Sistema Unico de Satde — SUS, nos termos do inciso XXXII deste artigo, e que tenha
sido criada para esse fim especifico em data anterior a vigéncia desta Lei, desde que

0 preco contratado seja compativel com o praticado no mercado.”

Apesar de abordar a questdo da aquisi¢cdo de insumos estratégicos,
tal inciso especifica aqueles produzidos ou distribuidos por fundacdo, o que néo é o

caso da Hemobras, uma empresa publica.

Assim, o substitutivo que apresento mantém a dispensa de licitacdo
para as situacgdes ja previstas no inciso XXXII em vigor. Para tanto, ndo faz mencgéo
ao inciso XXXIlI em vigor, logo mantendo-o sem alteracdo, e cria um novo, 0 inciso
XXXVI, o qual aborda a dispensa especifica para medicamentos hemoderivados ou

produzidos por biotecnologia.

Outro ponto a considerar na proposi¢cdo em analise é que a pretendida
dispensa de licitacdo para medicamentos hemoderivados ou produzidos por
biotecnologia ocorreria apenas para empresa publica criada para a finalidade de
produzi-los. Isso gera preocupacdo com a eficiéncia na aquisicdo desses

medicamentos pelo SUS, principalmente no que se refere aos custos.

Lembremo-nos que no préprio Polo Famacoquimico e de
Biotecnologia de Pernambuco (Goiana-PE), onde esté a fabrica da Hemobras, foram
previstas fabricas de instituicbes publicas, como o LAFEPE (Laborat6rio Farmacéutico
de Pernambuco), e da industria farmacéutica privada nacional. Caso algumas destas
fabricas produzam medicamentos por biotecnologia, inclusive com um custo mais
acessivel ao SUS, estas seriam prejudicadas por ndo poderem concorrer com uma
determinada empresa publica, criada exclusivamente para produzir determinado

produto e que gozaria de dispensa de licitacéo.

O substitutivo aborda essa preocupacédo, prevendo a dispensa de
licitagdo no caso de existir apenas uma instituicdo publica que produza, no Pais, 0
medicamento que é objeto da aquisi¢cdo. Assim, a producdo publica nacional é
estimulada, sem a criacdo de privilégio especifico para determinada empresa publica,

em detrimento de outras.
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Quanto ao art. 2° do projeto, considero pertinente e relevante a
insercao, por meio de alteragdo no art. 3°, da Lei 10.972/04, da competéncia para a
Hemobras celebrar contrato de fornecimento de medicamentos hemoderivados ou
produzidos por biotecnologia com 6rgéos ou entidades que integrem a Administracao

Pulblica, para as atividades contempladas no art. 1°, 81° e art. 2° da Lei 10.972/04.

Seguindo argumentacdo semelhante a que justificou a alteracdo
mencionada anteriormente, considero importante complementar a expressao
“dispensada a licitagdo” com a indicagao de que tal dispensa se dara no caso de existir
apenas uma instituicao publica que produza, no Pais, 0 medicamento que é objeto da
aquisicao.

Finalmente, observo que o substitutivo também altera a redacéo da
ementa, visto que a mesma nao faz mencdo aos medicamentos produzidos por

biotecnologia, quando deveria, pois estes sao relevantes no contexto da proposicao.

Diante do exposto, voto pela APROVACAO do Projeto de Lei n.° 424,
de 2015, na forma do substitutivo em anexo.

Sala da Comissao, em 30 de outubro de 2019.

Deputada CARMEN ZANOTTO
Relatora

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 424, DE 2015

Altera a Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993,
e alein®10.972, de 2 de dezembro de 2004, para
permitir a dispensa de licitagdo para aquisicdo de
medicamentos hemoderivados ou produzidos por
biotecnologia pelo Sistema Unico de Saude — SUS
- ha situacao que especifica.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei insere o inciso XXXVI ao art. 24, da Lei n° 8.666, de
21 de junho de 1993, e o inciso Xll ao art. 3°, da Lei n® 10.972, de 2 de dezembro de

2004, para permitir a dispensa de licitagdo para aquisicdo pelo Sistema Unico de
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Saude — SUS — de medicamentos hemoderivados ou produzidos por biotecnologia,
produzidos por instituicdo publica, caso esta seja a Unica instituicdo publica a produzi-
los no Brasil.

Art. 2° Acrescente-se 0 seguinte inciso XXXVI, ao art. 24, da Lei n°
8.666, de 21 de junho de 1993:

XXXVI - para a aquisicdo de medicamentos hemoderivados ou
produzidos por biotecnologia a serem usados em pacientes do
Sistema Unico de Saltde — SUS, produzidos por instituicdo publica,
caso esta seja a Unica instituicdo publica a produzi-los no Brasil.

Art. 3° Acrescente-se 0 seguinte inciso Xll ao art. 3°, da Lei 10.972,
de 2 de dezembro de 2004:

XIl - celebrar contrato de fornecimento de medicamentos
hemoderivados ou produzidos por biotecnologia com Grgaos ou
entidades que integrem a Administragdo Publica, para as atividades
contempladas no art. 1°, 81° e art. 2° desta Lei, dispensada a licitagéo,
caso esta seja a Unica instituicao publica a produzi-los no Brasil.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Sala da Comissao, em 30 de outubro de 2019.

Deputada CARMEN ZANOTTO
Relatora

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n° 424/2015, com
substitutivo, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada Carmen Zanotto.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Antonio Brito - Presidente, Marx Beltrdo e Misael Varella - Vice-
Presidentes, Adriana Ventura, Alexandre Padilha, André Janones, Assis Carvalho,
Benedita da Silva, Boca Aberta, Carmen Zanotto, Célio Silveira, Dr. Frederico, Dr. Luiz
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Ovando, Dr. Zacharias Calil, Dra. Soraya Manato, Eduardo Barbosa, Eduardo Braide,
Eduardo Costa, Fernanda Melchionna , Geovania de Sa, Juscelino Filho, Leandre,
Luciano Ducci, Miguel Lombardi, Milton Vieira, Ossesio Silva, Pastor Sargento Isidério,
Pedro Westphalen, Pinheirinho, Rodrigo Coelho, Rosangela Gomes, Alan Rick,
Alcides Rodrigues , Alice Portugal, Chico D'Angelo, Denis Bezerra, Diego Garcia, Dr.
Leonardo, Hiran Goncgalves, Lauriete, Luiz Lima, Otto Alencar Filho, Pr. Marco
Feliciano e Sergio Vidigal.

Sala da Comissao, em 3 de dezembro de 2019.

Deputado ANTONIO BRITO

Presidente

SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 424, DE 2015

Altera a Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993, e
a Lei n® 10.972, de 2 de dezembro de 2004, para
permitir a dispensa de licitagdo para aquisicdo de
medicamentos hemoderivados ou produzidos por
biotecnologia pelo Sistema Unico de Satude — SUS - na
situacdo que especifica.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei insere o inciso XXXVI ao art. 24, da Lei n° 8.666, de
21 de junho de 1993, e o inciso Xll ao art. 3°, da Lei n® 10.972, de 2 de dezembro de
2004, para permitir a dispensa de licitagdo para aquisicdo pelo Sistema Unico de
Saude — SUS - de medicamentos hemoderivados ou produzidos por biotecnologia,
produzidos por instituicdo publica, caso esta seja a Unica instituicdo publica a produzi-

los no Brasil.

Art. 2° Acrescente-se 0 seguinte inciso XXXVI, ao art. 24, da Lei n°
8.666, de 21 de junho de 1993:

XXXVI - para a aquisicdo de medicamentos hemoderivados ou
produzidos por biotecnologia a serem usados em pacientes do
Sistema Unico de Satde — SUS, produzidos por instituicdo publica,
caso esta seja a Unica instituicao publica a produzi-los no Brasil.
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Art. 3° Acrescente-se 0 seguinte inciso Xll ao art. 3°, da Lei 10.972,
de 2 de dezembro de 2004:

XIl - celebrar contrato de fornecimento de medicamentos
hemoderivados ou produzidos por biotecnologia com 6rgdos ou
entidades que integrem a Administragdo Publica, para as atividades
contempladas no art. 1°, 81° e art. 2° desta Lei, dispensada a licitacéo,
caso esta seja a Unica instituicao publica a produzi-los no Brasil.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Sala da Comissao, em 3 de dezembro de 2019.

Deputado Antonio Brito
Presidente
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COMISSAO DE FINANGAS E TRIBUTAGAO

PROJETO DE LEI N° 424, DE 2015

Acrescenta o Inciso XXXII ao art. 24 da
Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, e
altera o art. 3° da Lei n°® 10.972, de 2 de
dezembro de 2004, permitindo a dispensa de
licitacdo para aquisicdo de hemoderivados
pelo Sistema Unico de Saude - SUS.

Autor: Deputado JORGE SOLLA
Relator: Deputado MERLONG SOLANO

| - RELATORIO

O projeto em analise, de autoria do Deputado Jorge Solla, visa
modificar a Lei 8.666, de 21 de junho de 1993, conhecida como lei de licitagdes
e contratos da administrac&o publica, bem como modificar a Lei n® 10.972, de 2
de dezembro de 2004, de modo a permitir que a Empresa Brasileira de
Hemoderivados e Biotecnologia — HEMOBRAS possa fornecer ao SUS
hemoderivados e biotecnologia sem a necessidade de realizagdo de processo
licitatério.

Segundo a justificativa do autor, € necessario que o Estado
brasileiro use o seu poder de compra para direcionar seus recursos para
encomendar fabricagdo de produtos na empresa estatal HEMOBRAS,
fomentando assim o desenvolvimento tecnolégico nacional, a partir da

demanda por bens e servigos imprescindiveis para nosso setor de Saude.

O projeto tramita em regime ordinario (Art. 151, lll, RICD) e
esta sujeito a apreciacéo conclusiva das comissdes (Art. 24, Il RICD), tendo

sido distribuido as Comissbes de Seguridade Social e Familia - CSSF; de
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Financas e Tributagcdo - CFT (Mérito e Art. 54, RICD) e de Constituicdo e
Justica e Cidadania — CCJC (Mérito e Art. 54, RICD), nessa ordem.

Na CSSF o projeto foi aprovado na forma de substitutivo

apresentado pela relatora.

Transcorrido o prazo regimental, que correu entre 02/09/2025 e

17/08/2025, nao foram apresentadas emendas.

E o relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

O Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD, arts.
32, X, “h”, e 53, Il) e a Norma Interna da Comissédo de Finangas e Tributagéo
(NI/CFT) definem que o exame de compatibilidade ou adequacgéo se fara por
meio da analise da conformidade da proposi¢do com o plano plurianual, a lei de
diretrizes or¢amentarias e o orgamento anual. Ademais, a Norma Interna
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).

Da analise do projeto e do substitutivo adotado pela CSSF,
observa-se que estes contemplam matéria de carater essencialmente
normativo, ndo acarretando repercussao direta ou indireta na receita ou na
despesa da Unido. Dessa forma, em consonancia com o art. 32, X, “h”, do
RICD, que dispbe que somente as proposi¢cdes que importem aumento ou
diminuicdo de receita ou de despesa publica estdo sujeitas ao exame de
compatibilidade ou adequacdo financeira e orcamentaria, n&o ha
pronunciamento quanto a adequacao financeira e orcamentaria da matéria. A
mesma determinacao esta prescrita no art. 1°, § 2°, da Norma Interna desta
CFT.

No mérito, ainda no ambito de competéncia desta Comissao

(RICD, art. 32, X, “g”), registre-se que a proposta estda amparada pelo principio
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da eficiéncia (art. 37, caput, CF) e pelo direito fundamental a saude (art. 6° e
art. 196, CF), que impdem ao Estado o dever de garantir o acesso universal e

igualitario a servigos e produtos de saude essenciais.

Destaca-se que a hipotese que se pretende abranger no
substitutivo da Comissdo de Seguridade Social e Familia — isto é, a
possibilidade de contratacdo direta do fornecimento de medicamentos
hemoderivados ou produzidos por biotecnologia pelo SUS, quando haja apenas
uma instituicdo publica produtora no Brasil — enquadra-se de forma mais
adequada na figura da inexigibilidade de licitacdo, e ndo da dispensa. Isso
porque, nessa situagao, a competicdo € inviavel, inexistindo pluralidade de
potenciais fornecedores que permita a realizagdo do certame. A dispensa
pressupde a possibilidade de competicdo, afastada por razbes legais ou
circunstanciais; ja a inexigibilidade decorre exatamente da unicidade do
ofertante. Por essa razdo, no substitutivo que apresentamos nesta Comissao
de Financas e Tributacdo, optamos por ajustar o texto para enquadrar a
contratagao direta como hipotese de inexigibilidade, conferindo maior precisdo
juridica e aderéncia a Lei n® 14.133/2021.

Ademais, a propria Lei n°® 14.133/2021 ja contempla hipoteses
de inexigibilidade para situagcbes em que produtos ou servigos somente
possam ser fornecidos por produtor, empresa ou representante comercial
exclusivos, justamente em razao da inviabilidade de competicdo. Assim, o texto
proposto apenas alinha a legislagcdo a esse entendimento ja consolidado,
adequando-a para abranger casos especificos de alta relevancia para a saude
publica. Com isso, evita-se a abertura de procedimentos licitatorios meramente
formais, eliminam-se entraves burocraticos e assegura-se maior celeridade no

acesso a tratamentos essenciais aos pacientes do Sistema Unico de Sautde.

Essa flexibilizagado encontra respaldo no interesse publico e na
tutela ao direito fundamental a saude, desde que devidamente justificada a

exclusividade de fornecedor na qualidade de instituicao publica.

Os hemoderivados e medicamentos biotecnolégicos séao
insumos estratégicos para o SUS e muitas vezes possuem dificuldades de

producao, alto custo, ou dependéncia tecnoldgica estrangeira. A centralizagéo
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em instituigdo publica nacional busca garantir abastecimento em cenario de

escassez regional ou auséncia de concorrentes.

A medida reforga a seguranca sanitaria e facilita a aquisigao de
produtos de dificil obtencdo, beneficiando pacientes dependentes desses
insumos e reduzindo riscos de desabastecimento, revelando-se extremamente

meritoria.

Por outro lado, cumpre registrar que a Lei n°® 8.666/1993 foi
revogada, dando lugar a atual Lei n°® 14.133/2021, Lei de Licitagcdes e Contratos

Administrativos.

Nestes termos, convém sejam feitas as devidas alteragdes a
titulo de técnica legislativa, de modo a adequar o conteudo material do

presente projeto de lei e de seu Substitutivo a legislacdo em vigor.

Diante do exposto, voto pela ndo implicacdo financeira ou
orgamentaria da matéria em aumento ou diminuicdo da receita e da despesa
publica, ndo cabendo pronunciamento quanto a adequagéo financeira ou
orcamentaria do Projeto de Lei 424 de 2015 e do substitutivo adotado pela
CSSF. No mérito, somos pela aprovagao do Projeto de Lei n°® 424, de 2015, e
do Substitutivo aprovado na Comissao de Seguridade Social e Familia, na

forma da subemenda substitutiva que ora se apresenta.

Sala da Comisséao, em de de 2025.

Deputado MERLONG SOLANO
Relator

2025-17542
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COMISSAO DE FINANGAS E TRIBUTAGAO

SUBEMENDA SUBSTITUTIVA AO SUBSTITUTIVO DA
COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA AO PROJETO
DE LEI N° 424, DE 2015

Altera a Lei n° 10.972, de 2 de
dezembro de 2004, e a Lei n° 14.133, de 1°
de abril, de 2021, para permitir a
inexigibilidade de licitagdo para aquisicao de
hemoderivados ou produzidos por
biotecnologia pelo Sistema Unico de Saude
— SUS na situacao que especifica.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 10.972, de 2 de dezembro de
2004, e a Lei n® 14.133, de 1° de abril, de 2021, para permitir a inexigibilidade
de licitacdo para aquisi¢ao de hemoderivados ou produzidos por biotecnologia
pelo Sistema Unico de Saude — SUS na situacdo que especifica e da outras

providéncias.

Art. 2° O art. 3° da Lei n° 10.972, de 2 de dezembro de 2004

passa a vigorar com a seguinte redagéo:

“Art.

XIl - celebrar contrato de fornecimento de medicamentos
hemoderivados ou produzidos por biotechologia com érgaos ou
entidades que integrem a administragdo publica, para as
atividades contempladas no art. 1°, § 1° e art. 2° desta Lei,
sendo inexigivel a licitagcdo, caso esta seja a Unica instituigdo
publica a produzi-los no Brasil.

Art. 3° O art. 74 da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021 passa

a vigorar com a seguinte redagao:
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CAIE. T4 e

| - aquisicdo de materiais, de equipamentos ou de géneros ou
contratacdo de servicos que s6 possam ser fornecidos por
produtor, empresa ou representante comercial exclusivos,
incluindo a aquisi¢cao de medicamentos hemoderivados ou
produzidos por biotechologia a serem usados em
pacientes do Sistema Unico de Saude — SUS, produzidos
por instituicdo publica, caso esta seja a unica instituicdo
publica a produzi-los no Brasil.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputado MERLONG SOLANO
Relator

2025-17542
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE FINANCAS E TRIBUTACAO

PROJETO DE LEI N° 424, DE 2015

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Financas e Tributacao, em reunido extraordinaria
realizada hoje, mediante votacdo ocorrida por processo simbolico, concluiu pela nao
implicagcdo da matéria em aumento ou diminuigdo da receita ou da despesa publicas, nao
cabendo pronunciamento quanto a adequagao financeira ¢ orgamentaria do PL 424/2015
¢ do substitutivo da Comissao de Saude; e, no mérito, pela aprovagao do PL 424/2015, ¢
do Substitutivo da CSAUDE, com subemenda, nos termos do Parecer do Relator,
Deputado Merlong Solano.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Rogério Correia - Presidente, Florentino Neto - Vice-Presidente,
Atila Lins, Cabo Gilberto Silva, Camila Jara, Dayany Bittencourt, Emanuel Pinheiro
Neto, Fabio Teruel, Hildo Rocha, Julio Cesar, Kim Kataguiri, Luiz Carlos Hauly,
Marcio Alvino, Marcos Pereira, Mario Negromonte Jr., Mauricio do Vdlei, Merlong
Solano, Pauderney Avelino, Paulo Guedes, Reinhold Stephanes, Daniel Agrobom,
Delegado Paulo Bilynskyj, Gilberto Abramo, Henderson Pinto, Jilmar Tatto, Josenildo,
Janior Ferrari, Laura Carneiro, Luiz Carlos Busato, Marangoni, Marussa Boldrin, Otto
Alencar Filho, Pedro Westphalen, Professora Luciene Cavalcante, Ricardo Abrao,
Sanderson, Sidney Leite, Socorro Neri, Tiago Dimas e Z¢ Vitor.

Sala da Comissao, em 3 de dezembro de 2025.

Deputado ROGERIO CORREIA
Presidente
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Comissao de Financas e Tributacao

SUBEMENDA AO SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO DE
SAUDE AO PROJETO DE LEI N° 424, DE 2015

Altera a Lei n® 10.972, de 2 de dezembro de
2004, e a Lei n°® 14.133, de 1° de abril, de 2021,
para permitir a inexigibilidade de licitagdo para
aquisicdo de hemoderivados ou produzidos por
biotecnologia pelo Sistema Unico de Saude — SUS
na situacao que especifica.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 10.972, de 2 de dezembro de 2004, e a
Lei n° 14.133, de 1° de abril, de 2021, para permitir a inexigibilidade de licitagdo para
aquisicdo de hemoderivados ou produzidos por biotecnologia pelo Sistema Unico de

Saude — SUS na situagcao que especifica e da outras providéncias.

Art. 2° O art. 3° da Lei n° 10.972, de 2 de dezembro de 2004 passa a

vigorar com a seguinte redacao:

Xl - celebrar contrato de fornecimento de medicamentos
hemoderivados ou produzidos por biotecnologia com 6rgdos ou
entidades que integrem a administragdo publica, para as atividades
contempladas no art. 1°, § 1° e art. 2° desta Lei, sendo inexigivel a
licitagdo, caso esta seja a Unica instituicao publica a produzi-los no
Brasil.

Art. 3° O art. 74 da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021 passa a

vigorar com a seguinte redagéao:

CAIE. T4, e

| - aquisicdo de materiais, de equipamentos ou de géneros ou
contratacdo de servigos que s6 possam ser fornecidos por produtor,
empresa ou representante comerC|aI excluswos incluindo a aquisicao
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Comissao de Financas e Tributacao

de medicamentos hemoderivados ou produzidos por

biotecnologia a serem usados em pacientes do Sistema Unico d¢

Saude — SUS, produzidos por instituicao publica, caso
unica instituicdo publica a produzi-los no Brasil.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comissao, em 03 de dezembro de 2025.

Deputado ROGERIO CORREIA
Presidente
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