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PROJETO DE LEI N® 7.552, DE 2017.

Altera a Lei n°® 9.313, de 13 de novembro de
1996, para dar prioridade as industrias que
produzem farmacos em territério nacional, como
critério de desempate em igualdade de condicbes
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| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe, de autoria da nobre Deputada
Laura Carneiro, pretende dar prioridade as industrias que produzem farmacos em
territério nacional para a formulacdo de medicamentos para tratamento do HIV,
como critério de desempate nas licitacdes.

A autora do Projeto justifica sua iniciativa citando a
necessidade de se estimular a farmoquimica nacional, por meio do poder de
compra do poder publico, de forma a diminuir a dependéncia brasileira a industria
externa.

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

No ambito desta Comissado de Seguridade Social e Familia,
o Projeto nao recebeu emendas no decurso do prazo regimental.

E o Relatorio.
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II - VOTO DO RELATOR

A balanca comercial brasileira na saude é deficitaria, e este
montante de déficit vem crescendo, puxado principalmente pelo alto custo dos
medicamentos de Ultima geracdo. Pelo fato do SUS ser universal, responsavel
direto pela saude de mais de 150 milhdes de brasileiros, o poder publico investe
grande montante de recursos para compra de medicamentos.

Estes dados mostram que o Brasil precisa de medidas para
estimulo a producdo nacional de medicamentos, em condi¢cdes de atender o
melhor o mercado, reduzindo a dependéncia externa. E Projeto sob analise
pretende dar prioridade as industrias que produzem nacionalmente farmacos para
a producéo de medicamentos do HIV, em caso de desempate em licitagoes.

Trata-se de uma proposta de evidente mérito, por ser uma
medida com potencial de estimular a producdo nacional, o que gera
desenvolvimento e criacdo de empregos. Além disso, como o critério proposto &
para desempate, ndo se espera perda financeira para o poder publico.

Entretanto, o Projeto da ilustre Deputada Laura Carneiro
pode ser aprimorado, mantendo-se o0 objetivo principal. O texto original prevé
alteracdo da Lei n° 9.313, de 13 de novembro de 1996, que dispbe sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos aos portadores do HIV e doentes de AIDS.
Entende-se que seria mais adequado criar lei autonoma, para ampliar a
abrangéncia das medidas para toda a industria nacional de farmacos e para evitar
interpretacdes equivocadas.

Pelas razfes expostas, na certeza do mérito e oportunidade
da proposicdo, meu voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei N° 7.552, de
2017, na forma do Substitutivo apresentado em anexo.

Sala da Comissao, em de outubro de 2017.

Deputado MANDETTA
Relator



CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DO DEPUTADO FEDERAL MANDETTA - DEM/MS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 7.552, DE 2017.

Institui  prioridade nas compras de
laborat6rios publicos para as indastrias que
produzem farmacos em territorio nacional.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° As industrias que produzem, em territorio nacional,
farmacos para a formulacdo de medicamentos, terdo preferéncia nos processos
de licitacdo para fornecimento aos laboratérios farmacéuticos publicos, quando

em igualdade de condi¢des e como critério de desempate.

81° Sdo requisitos para as industrias produtoras de
farmacos obterem o beneficio estabelecido no caput deste artigo:

| — comprovar a fabricagdo do farmaco em territério nacional
por meio de registro no laudo de inspecdo realizada pelo 6érgdo sanitario

competente;

Il — ter certificado de boas préaticas de fabricagdo fornecido

pela ANVISA ou 6rgéo ao qual for delegada essa atribuicao;

[l — comprovar que o farmaco atende as especificagbes de

qualidade exigidas pelo laboratorio oficial ou outro agente publico comprador.

82° A comprovagdo da fabricacdo em territério nacional

refere-se a constatacdo das etapas de sintese e ndo importa em analise das
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tecnologias adotadas pela industria produtora, nem na revelagéo ou divulgacéo de
segredos industriais.

83° A inspecdo para a comprovagdo da fabricacdo em
territério nacional deve ter tratamento de prioridade por parte do 6rgdo sanitario

competente.

84° A néo realizacdo da inspecdo comprobatoria, referida no
paragrafo anterior, pela autoridade sanitéria competente, no prazo de dois meses,
faculta a propria industria a emissdo de uma declaracdo de que fabrica o farmaco

em territério nacional.

85° A declaracao de fabricacdo em territorio nacional por
parte da indastria produtora tera validade provisoria até a realizacdo de inspecao

oficial.

86° Em caso de falsidade da declaracdo, a industria
respondera nos ambitos administrativo, civil e penal, conforme a legislacédo
vigente, além de ser considerada inabilitada para participar de licitagcbes pelo

prazo de 5 (cinco) anos.

Art. 2° Quando mais de uma industria cumprir 0s requisitos
para o fornecimento de um farmaco para producdo de medicamentos, terd
prioridade aquela que realizar no territério nacional o maior percentual de

integracéo do processo produtivo.

81° A maior integracdo do processo produtivo € medida pelo
uso da matéria-prima mais antecedente e pela realizacdo de mais etapas da

sintese quimica necessaria a producdo do farmaco.

82° Para o desempate da igualdade na integracdo do
processo produtivo devera ser considerada, quando necessario, a maior utilizagéo

de méo de obra e a maior adicdo de valor agregado em territério nacional.
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83° 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 laboratério ou outro 6rgédo publico

comprador.

Art. 3° A industria 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 Importacao.

Art. 4° Quando uma industria invocar prioridade, em oferta
que fizer a 6rgdo publico, a autoridade responsavel pela compra verificara se ela
cumpre 0s requisitos legais e, assim sendo, declarara a existéncia de prioridade

e, nas condicdes previstas no art. 3°, sera declarada vencedora da licitacéo.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor apdés decorridos cento e

oitenta dias da data de sua publicacao.

Sala da Comissao, em de outubro de 2017.

Deputado MANDETTA
Relator



