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I - RELATORIO

A proposicao modifica a Lei n® 9.313, de 13 de novembro de
1996, nela incluindo cinco artigos com o objetivo de outorgar prioridades as
indldstrias que produzem, no Pais, farmacos de medicamentos utilizados no
tratamento de doentes de AIDS e portadores de HIV. As prioridades se referem as
compras, por laboratérios oficiais, dos farmacos necessarios a produgdo dos
referidos medicamentos.

A prioridade proposta significa que a empresa dela
beneficiaria terd preferéncia na compra desses produtos por laboratérios
governamentais, quando praticar preco igual ao do produto importado, acrescido
este de todos os impostos que incidirem sobre o produto nacional.

O projeto apresenta os requisitos para os laboratérios
produtores dos farmacos obterem o beneficio, que incluem: a posse do certificado
de boas praticas de fabricacdo, a comprovacdo de que o farmaco atende as
especificacdes de qualidade e de que é fabricado em territério nacional.
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A comprovagao do cumprimento destes requisitos sera
responsabilidade do érgao sanitario competente, que a tanto devera conceder
prioridade. Caso decorram mais dois meses sem que o 6rgao sanitario efetue a
devida fiscalizacdo, a propria empresa podera emitir declaracdo neste sentido,
incorrendo em penalidades no caso de falsidade ideoldgica. Ficara, ainda,
impedida de participar de novas compras publicas.

Ha, na proposicdo, a definicdo de critérios de desempate
guando mais de uma empresa estiver apta ao beneficio. Dentre estes critérios
incluem-se a maior integracdo do processo produtivo em nivel nacional, medida
pela realizacdo de mais etapas da sintese quimica necessaria a producdo do
farmaco. Persistindo o empate, os critérios seguintes de desempate serdo a maior
utilizacdo de mao de obra e a maior agregacao de valor executadas em territorio
nacional. Continuando o empate, as empresas concorrerdao entre si no
procedimento administrativo instaurado pelo laboratério ou &rgdo publico
comprador.

Ainda um outro artigo - no caso, o art. 1°-D - prevé que em
caso de dumping por produtor estrangeiro, o preco ofertado por este serd
desconsiderado pelo érgao publico adquirente. A comprovagao do dumping cabera
a industria que produzir o farmaco em questdo em territério nacional.

O art. 1°-E estabelece que quando uma industria invocar
prioridade, a autoridade responsavel pela compra, uma vez verificado o
cumprimento dos requisitos, declarard a inexigibilidade da licitagdo, ou
desclassificard as demais concorrentes e adjudicard o contrato a empresa
beneficiaria da prioridade.

O ultimo artigo da proposicao estabelece a entrada em vigor
da Lei trinta dias apds a data da sua publicacédo.

Inicialmente com tramitacdo prevista para as comissdes de
Seguridade Social e Familia e de Constituicdo e Justica e de Cidadania, despacho
posterior da Mesa determinou que a presente Comissao de Desenvolvimento
Econ6mico, Industria e Comércio também examinasse a matéria. Nesta, no prazo
legal ndo foram apresentadas emendas.
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Na Comissao de Seguridade Social e Familia a proposicao foi
aprovada, na forma do substitutivo proposto pela Relatora, Deputada Jandira
Feghali. Nos termos do art. 24, II do Regimento Interno, estd dispensada a
apreciacao do Plenario para deliberagao final sobre a matéria.

E o relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

Meritério o Projeto de Lei n°® 752, de 2003, do nobre
Deputado Dr. Pinotti. Também revestido de mérito é o substitutivo apresentado
pela relatora Deputada Jandira Feghali, aprovado na Comissao de Seguridade
Social e Familia. As bases deste mérito encontram-se expostas na justificacdo da
proposicao: incentivar a producdo, em territério nacional, dos farmacos destinados
a producdao de medicamentos, de forma a reduzir a dependéncia que hoje se
verifica com relacdo a importacdo destes produtos essenciais. Originalmente, nos
termos da proposicao inicial, a prioridade destinava-se exclusivamente a
beneficiar os produtores dos farmacos em que se baseia a producdo de
medicamentos destinados ao tratamento de portadores de HIV e de doentes de
AIDS e de suas doencgas oportunistas. A proposicao foi oportunamente ampliada,
com o substitutivo da Deputada Jandira Feghali, para beneficiar o conjunto de
medicamentos.

O nobre Deputado Dr. Pinotti cuidou de estabelecer, em seu
projeto de lei, inclusive, os critérios de avaliagdo dos requisitos que dardo ensejo
a prioridade de compras. Assim, quanto maior o valor agregado em solo nacional,
guanto maior a ocupacao de mdo de obra, quanto mais ampla a cadeia de sintese
quimica aqui processada, maiores as chances de a empresa auferir o beneficio,
qual seja, a prioridade de fornecimento aos 6rgdos publicos federais, em
igualdade de precos relativamente a produtos similares importados.
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Na justificagdo da proposicdao, menciona o autor legislacao
existente nos Estados Unidos da América, aprovada em 1933 e denominada Buy
American Act, que determina aos &rgaos governamentais norte-americanos
esgotarem as possibilidades de compra dentro do préprio pais antes de buscar
bens ou servicos no exterior. Menciona, também, a dependéncia brasileira da
importacao de principios ativos, pois, conforme alega, a producao nacional atende
apenas a 20% da demanda.

A proposicao define, também, a condigdo para a obtencdo da
prioridade, qual seja, que o preco do farmaco produzido em territério brasileiro
seja no maximo igual ao preco do produto similar importado. Dada a existéncia,
por vezes, de diferenciais de preco decorrentes de incidéncia diferenciada de 6nus
tributario, conforme a origem do produto, o Projeto de Lei em comento prevé, no
art. 1°-C, que “a empresa beneficiaria da prioridade tem o direito de praticar, em
relacdo a idéntico produto fabricado no estrangeiro, preco equalizado para o
fornecimento do farmaco que produzir no pais, mediante acréscimo, ao preco

nacional, de todos os tributos que incidirem sobre a producao nacional”.

A redacdo proposta, parece-nos, nao retrata a real intencao
do autor. Esta, resta claro inclusive na justificacdo apresentada, é a de que o
produtor nacional ndo venha a ser prejudicado em fungdao de, eventualmente, a
incidéncia de tributos sobre o produto aqui fabricado ser superior aquela que
grava o produto importado. Assim, no substitutivo que oferecemos ha alteracdo
da redacdo do mencionado art. 1°-C, de forma a tornar mais claro que a
comparacao de precos devera ser feita levando-se em consideracao eventuais
diferenciais de 6nus tributdrios. Exceto, eventualmente, o Imposto de Importacdo
incidente sobre o produto importado, pois este imposto, por vezes, é aplicado
como forma de privilegiar a producao nacional. Neste sentido, o artigo
mencionado passara a ter a seguinte redacdo: “A empresa terd prioridade sempre
que praticar preco igual ou inferior ao do produto importado, considerado este
ultimo acrescido de todos os tributos que incidirem sobre o produto nacional e
ainda, se houver, o Imposto de Importagao.”

Outra questao importante coloca-se no art. 1°-D,
reproduzido a seguir:
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"Art. 10-D Se a industria que produzir o farmaco no
territério nacional comprovar a existéncia de dumping por
produtor estrangeiro, para a sua eliminacgdo como
concorrente ou para o dominio do mercado nacional, o preco
ofertado pelo produtor estrangeiro sera desconsiderado pelo
laboratdrio oficial adquirente do farmaco.”

Novamente, o principio parece-nos correto, pois impede que
a industria nacional seja prejudicada devido a pratica de preco de dumping.
Vemos, porém, questdo importante a ser esclarecida, cuja solugdo leva-nos a

propor uma segunda alteracao no substitutivo.

O ponto é o seguinte: embora a pratica de dumping possa
ocorrer, até de forma mais ou menos freqliente, ndo pode a empresa que se
sentir prejudicada comprovar a pratica desleal. A acusacdo de dumping pode ser
feita, de forma substanciada, pela empresa que se sentir prejudicada, mas esta
ndo podera ser a responsavel por comprovar a pratica. Isto por varias razoes,
dentre elas o fato de que nao deve um concorrente definir penalidades a outro
gue ofereca o mesmo produto a preco inferior. Outra razdo é que ha e deve haver,
necessariamente e para evitar arbitrios, todo um processo legal entre a acusacdo
de dumping e a sua eventual comprovacdo. Este processo estd em parte regulado
por acordos internacionais, em parte por normas internas.

No Brasil, o Decreto n® 1.602, de 23 de agosto de 1995,
“"Regulamenta as normas que disciplinam o0s procedimentos administrativos,
relativos a aplicagdo de medidas antidumping.” O art. 2° deste Decreto da ao
entdao Ministro da Industria, do Comércio e do Turismo e ao Ministro da Fazenda
“a decisao de aplicar, mediante ato conjunto, medidas antidumping provisérias ou
direitos definitivos....(..... ) com base em parecer da Secretaria de Comércio
Exterior - SECEX....” O art. 18 do mesmo Decreto reza que “.... a investigacao,
para determinar a existéncia (....) de dumping serd solicitada pela industria
domeéstica ou em seu nome por meio de peticao, formulada por escrito, de acordo
com roteiro elaborado pela SECEX.” Sendo assim, entendemos que convém
observar as regras determinadas pelo Decreto n® 1.602, de 23 de agosto de 1995.

Ocorre, porém, que as investigacdes para determinar a
eventual existéncia da pratica desleal tendem a demorar mais tempo do que o que
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seria compativel com a regularidade do processo de abastecimento de farmacos.
Ha norma da Organizacao Mundial do Comércio - OMC que define o prazo maximo
de doze meses para a investigacao relativa a comprovacgao, ou ndo, da pratica de
dumping. Este prazo é prorrogavel por mais seis meses. Acreditamos que a
eventual paralisacdo de um processo licitatorio — até que se defina a existéncia ou
nao do dumping - por tal periodo podera levar a conseqiiéncias indesejadas para
os doentes carentes dos medicamentos a serem fabricados com os farmacos que
se procura adquirir no certame em questdo. Possivelmente, poder-se-ia elaborar
um roteiro alternativo e expedito, ainda que provisério, para a definicdo da pratica
do dumping nos casos de compras governamentais de farmacos. No entanto, a
possibilidade de que tal pratica viesse a ser considerada, no ambito da OMC, como
uma discriminagdo contra os interesses do setor farmacéutico seria elevada.

Outra razao ainda nos recomenda a apresentagcao da
mencionada emenda. E que as normas relativas & adocdo de direitos antidumping
prevéem a ocorréncia comprovada de dano, ou de ameaca de dano, antes da
aplicagdao de tais direitos. Estes constituem-se em valores -estimados como
capazes de compensar o dumping - adicionados ao preco praticado pelo
importador do produto cujo preco de venda é artificialmente reduzido pela pratica
em questdo. Alterar tais regras pode até ser conveniente, mas sua complexidade
certamente exige um projeto de lei especifico. Ndo nos parece que um parecer a
um projeto de lei que, originalmente, tratava de um tipo especial de farmacos,
seja a instancia adequada para apresentar proposicao de tal envergadura. Alias,
acreditamos mesmo que a inclusao de tais dispositivos no presente projeto de lei
poderia levar a douta Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania a
entender ser o mesmo ilegal, por ferir a Lei Complementar n® 95, de 26 de
fevereiro de 1998. Assim, a nossa emenda € no sentido da exclusdo do
mencionado art. 1°-D, renumerando-se os artigos seguintes.

Uma ultima questdao merece ser tratada. Em seu
substitutivo, a nobre Deputada Jandira Feghali ampliou a prioridade definida no
projeto original para incluir, além dos farmacos, “insumos”. Optamos por eliminar
este termo do nosso substitutivo, pois todos os produtos utilizados em uma
industria sdao, por definicdo, insumos, ao passo que o moével do Projeto de Lei em
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tela é o apoio a producao de farmacos em territorio nacional. Aceitar a alteracao
seria, pensamos, ampliar em demasia e sem justificacdo o alcance da norma.
Aceitando a mudanca, combustiveis, tecidos e até mesmo alimentos adquiridos
pela industria e pelos laboratérios governamentais estariam inclusos na
“prioridade”. O resultado bem que poderia ser, pela amplitude, criar mais
problemas que resolvé-los. Dai a apresentacao de um substitutivo, pois sdo varios
os artigos da proposicao aprovada pela Comissao de Seguridade Social e familia
que trazem a palavra que pretendemos retirar do texto da norma. Acreditamos,
nobres colegas, que o Projeto de Lei n® 752, de 2003, é meritério pelas razdes
expostas e esperamos contar com o apoio dos nobres parlamentares para a sua
aprovacao.

Assim, tudo considerado e pelas razdoes expostas, SOMOS
PELA APROVACAO DO PROJETO DE LEI N° 752, DE 2003, NA FORMA DO
SUBSTITUTIVO QUE APRESENTAMOS.

Sala da Comissdo, em 02 de julho de 2007.

Deputado Miguel Corréa
Relator
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COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 752, DE 2003

Altera a Lei n° 9.313, de 13 de
novembro de 1996, outorgando prioridades as
industrias que produzem farmacos em
territorio nacional.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 19 A Lei n°© 9.313, de 13 de novembro de 1996, passa
a vigorar acrescida dos seguintes artigos:

"Art 19-A - As industrias que produzem,
no territério nacional, farmacos para a fabricacdo de
medicamentos tém prioridade nas compras
governamentais para fornecimento aos laboratdrios
oficiais, produtores de medicamentos.

§10 Sdo requisitos para os laboratdrios
produtores de farmacos obterem o beneficio estabelecido
no caput deste artigo:
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I - comprovar a fabricacdo do farmaco
em territério nacional por meio de registro no laudo de
inspecao realizada pelo érgdo sanitario competente;

II - ter certificado de boas praticas de
fabricacdo fornecido pela ANVISA ou drgdo ao qual for
delegada essa atribuicdo;

IIT - comprovar que o farmaco atende as
especificacbes de qualidade exigidas pelo laboratorio
oficial ou outro agente publico comprador;

§29 A comprovacao da fabricacdo em
territério nacional refere-se a constatacdo das etapas de
sintese e ndo importa em andlise das tecnologias
adotadas pela industria produtora, nem na revelacdo ou
divulgacdo de segredos industriais.

§30 A inspecdo para a comprovacao da
fabricacdo em territério nacional deve ter tratamento de
prioridade por parte do drgdo sanitario competente.

§4° A ndo realizacdo da inspecdo
comprobatdria referida no paragrafo anterior pela
autoridade sanitaria competente no prazo de dois meses
faculta a propria industria a emissdo de uma declaragdo
de que fabrica o farmaco em territdorio nacional.

§50 A declaracao de fabricacao em
territorio nacional por parte da industria produtora tera
validade provisdria até a realizacdo de inspecao oficial.

§6° Em caso de falsidade da declaracao, a
industria respondera inquérito administrativo e civil,
conforme a legislagdo vigente, sendo impedida de
participar de novas compras publicas.”

"Art 1°-B Quando mais de uma industria
cumprir os requisitos para o fornecimento de um farmaco
a producdo oficial de medicamentos, tem prioridade
aquela que realizar no territério nacional a maior
integracdo do processo produtivo.

§1° A maior integracdo do processo
produtivo é medida pelo uso da matéria-prima mais
antecedente e pela realizacdo de mais etapas da sintese
guimica necessaria a producdo do farmaco.

§20 Para o desempate da igualdade na
integracdo do processo produtivo deve ser considerada,
guando necessario, a maior utilizacdo de mao de obra e a
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maior adicdo de valor agregado executadas em territdrio
nacional.

§39 Quando houver igualdade na etapa
inicial da sintese ou na integracdo do processo produtivo,
ou seja, quando duas ou mais industrias produtoras
partirem da mesma matéria prima antecedente, ou de
matérias-primas equivalentes, e realizarem todas as
etapas posteriores, elas concorrerdo entre si no
procedimento administrativo instaurado pelo laboratdrio
ou outro érgdo publico comprador.”

"Art 1°-C A empresa tera prioridade
sempre que praticar preco igual ou inferior ao do produto
importado, considerado este ultimo acrescido de todos os
tributos que incidirem sobre o produto nacional e ainda,
se houver, o Imposto de Importacgao.”

"Art 1°-D Quando uma industria invocar
prioridade, em oferta que fizer a Jdrgdo publico, a
autoridade responsavel pela compra verificara se ela
cumpre os requisitos legais e, assim sendo, declarara a
existéncia de prioridade e, nas condi¢cdées previstas no
art.10-C, sera declarada vencedora da licitacdo.”

Art. 20 Esta Lei entra em vigor trinta dias contados da data
da sua publicacao.

Sala da Comissao, em 02 de julho de 2005.

Deputado Miguel Corréa

Relator
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