& CAMARA DOS DEPUTADOS

: Gabinete do Deputado Federal AMOM MANDEL - CIDADANIA/AM

PROJETO DE LEI N° , DE 2025
(Do Sr. AMOM MANDEL)

Institui a Politica Nacional de
Incentivo a Producdo de Insumos
Hospitalares Criticos, com medidas de
fomento a industria nacional, incentivos
fiscais, critérios de qualidade e mecanismos
de compras publicas, visando a reducgao da
dependéncia de importagdes e a garantia da

soberania sanitaria em situacdes de crise.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO |

DISPOSIGOES GERAIS

Art. 1° Fica instituida a Politica Nacional de Incentivo a Produgao de
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Insumos Hospitalares Criticos (PNIPIH), com o objetivo de estimular a produgao
nacional, ampliar a capacidade instalada e reduzir a dependéncia de importagdes

de insumos essenciais ao funcionamento dos servigos de saude.
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Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-se insumos hospitalares

criticos, entre outros:
| — seringas, agulhas, cateteres e dispositivos médicos descartaveis;

Il — luvas, mascaras, aventais, gorros e demais equipamentos de prote¢cao

individual;
lIl — gases medicinais;
IV — kits de coleta e transporte de amostras bioldgicas;

V — outros insumos definidos pelo Ministério da Saude em ato normativo

préprio.

CAPITULOII

DOS INCENTIVOS A PRODUGAO NACIONAL

Art. 3° O Poder Executivo podera conceder incentivos fiscais, crediticios e
de inovacao tecnoldgica as empresas que comprovadamente atuem na produgao

de insumos hospitalares criticos em territorio nacional.

Art. 4° As aquisicbes realizadas pela administragcdo publica federal,
estadual, distrital e municipal, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS),
deverao priorizar fornecedores nacionais que atendam aos requisitos técnicos e
de qualidade estabelecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA) e demais érgaos reguladores.
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§ 1° Em situagdes de empate ou nas hipoteses de margem de preferéncia

do:11/12/2025 15:25:00.677 - Mes
L n.6379/2025

para produtos manufaturados nacionais, sera assegurada margem de preferéncia

Aprespntacdo:

em favor da produgao nacional, nos termos dos arts. 26 a 28 da Lei n® 14.133, de
1° de abril de 2021, observado o limite maximo que vier a ser fixado em ato do

Poder Executivo federal.

§ 2° Regulamento definira critérios de comprovagao de nacionalizagao da
produgao, observando-se o minimo de 60% (sessenta por cento) de componentes

€ processos realizados no territério nacional.

CAPITULO Il

DA QUALIDADE E INOVAGAO

Art. 5° O Ministério da Saude, em articulagdo com a ANVISA,
estabelecera normas de qualidade e certificagdo especificas para os insumos

hospitalares criticos abrangidos por esta Lei.

Art. 6° Serdo fomentadas parcerias publico-privadas, convénios e
cooperagao com universidades, centros de pesquisa e industrias nacionais, com
prioridade para programas de inovagao tecnologica voltados a seguranga

sanitaria.
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DISPOSIGOES FINAIS

Art. 7° As despesas decorrentes da execucgao desta Lei correrdo a conta
das dotacbes orcamentarias proprias, observados os limites da Lei de Diretrizes

Orgcamentarias e da Lei Orgcamentaria Anual.

Art. 8° O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de 180 (cento

e oitenta) dias a contar da data de sua publicagao.

Art. 9° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

A experiéncia recente de crises sanitarias globais, como a pandemia de
COVID-19, evidenciou a vulnerabilidade do Brasil quanto a disponibilidade de

insumos hospitalares criticos.

A alta dependéncia de importagées comprometeu a seguranga do sistema

de saude, elevou custos e gerou riscos ao atendimento da populagao.

A presente proposi¢ao busca enfrentar esse problema mediante a criagao
de uma politica nacional voltada ao estimulo da industria nacional de insumos
hospitalares essenciais, fortalecendo a soberania sanitaria, a autonomia produtiva

€ a geragao de empregos no pais.
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Entre os instrumentos previstos, destacam-se:
— incentivos fiscais e crediticios para empresas que produzam no Brasil;

— preferéncia nas compras publicas para fornecedores nacionais
qualificados, em conformidade com a Lei n°® 14.133/2021, que prevé margem de

preferéncia para produtos manufaturados nacionais;
— regulamentacao de padrdes de qualidade e inovagao tecnologica;
— estimulo a parcerias publico-privadas e projetos de pesquisa.

A proposta esta em consonancia com os principios da ordem econémica
constitucional (arts. 170 e 219 da Constituicdo Federal), que orientam a
valorizagdo do mercado interno e a redugcdo da dependéncia externa, além de
atender ao direito fundamental a saude (art. 196 da Constituicdo Federal),
assegurando meios para que o Estado garanta servicos de saude adequados a

populacéo.
Diante do exposto, contamos com o apoio dos nobres Parlamentares para

a aprovagao deste Projeto de Lei.

Sala das Sessoes, em de de 2025.

Deputado AMOM MANDEL
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