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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 6.566-B, DE 2013

(Do Senado Federal)

PLS n° 231/2012
Oficio (SF) n° 2.209/2013

Acrescenta 8 3° ao art. 2° da Lei n°® 10.332, de 19 de dezembro de 2001,
para garantir recursos para atividades voltadas para o desenvolvimento
tecnologico de medicamentos, imunobioldgicos, produtos para a saude e
outras modalidades terapéuticas destinados ao tratamento de doencas
raras ou negligenciadas; tendo parecer da Comissdo de Seguridade
Social e Familia, pela aprovacao (relator: DEP. JORGE SOLLA); e da
Comisséo de Financas e Tributacdo, pela ndo implicacdo da matéria em
aumento ou diminuicdo da receita ou da despesa publicas, ndo cabendo
pronunciamento quanto a adequacéo financeira e orcamentaria (relator:
DEP. HELDER SALOMAO).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54 RICD); E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacdo conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1
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SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Na Comisséo de Seguridade Social e Familia:
- Parecer do relator
- Parecer da Comissao

[Il - Na Comisséao de Finangas e Tributagéo:
- Parecer do relator
- Parecer da Comissao

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 2° da Lei n°® 10.332, de 19 de dezembro de 2001, passa a vigorar
acrescido do seguinte § 3°:
AT 2% oottt ettt ettt ettt s et s e
§ 3° No minimo 30% (trinta por cento) dos recursos do
Programa de Fomento a Pesquisa em Saude, previsto no inciso Il do
art. 1° desta Lei, serdo aplicados em atividades voltadas para o
desenvolvimento tecnoldgico de medicamentos, imunobioldgicos,
produtos para a saude e outras modalidades terapéuticas destinados ao
tratamento de doencas raras ou negligenciadas, assim definidas em
regulamento.” (NR)
Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Senado Federal, em 14 de outubro de 2013.

Senador Renan Calheiros
Presidente do Senado Federal

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

LEI N°10.332, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2001

Institui mecanismo de financiamento para o
Programa de Ciéncia e Tecnologia para o
Agronegocio, para o Programa de Fomento a
Pesquisa em Saude, para o Programa de
Biotecnologia e Recursos Genéticos -
Genoma, para o Programa de Ciéncia e
Tecnologia para 0 Setor Aeronautico e para 0
Programa de Inovacdo para Competitividade, e
da outras providéncias.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 2° Os Programas referidos no art. 1° desta Lei, previstos na Lei n® 9.989, de
21 de julho de 2000, objetivam incentivar o desenvolvimento cientifico e tecnolédgico
brasileiro, por meio de financiamento de atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico-
tecnoldgico de interesse das areas do agronegocio, da saude, da biotecnologia e recursos
genéticos, do setor aeronautico e da inovagdo para a competitividade.

8 1° As parcelas de recursos destinadas ao financiamento dos Programas referidos
no caput do art. 1° serdo alocadas ao Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico - FNDCT, criado pelo Decreto-Lei n° 719, de 31 de julho de 1969, e
restabelecido pela Lei n°® 8.172, de 18 de janeiro de 1991, em categorias de programacéo
especificas.

8 2° No minimo 30% (trinta por cento) dos recursos de cada Programa serdo
destinados a projetos desenvolvidos por empresas e instituicGes de ensino e pesquisa sediadas
nas regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste, incluindo as respectivas areas de abrangéncia das
Agéncias de Desenvolvimento Regionais.

Art. 3° Os recursos destinados ao Programa de Inovacdo para Competitividade,
previstos no inciso V do art. 1° e no art. 5° desta Lei, serdo utilizados para:

| - estimulo ao desenvolvimento tecnol6gico empresarial, por meio de programas
de pesquisa cientifica e tecnoldgica cooperativa entre universidades, centros de pesquisas € 0
setor produtivo;

Il - a equalizacdo dos encargos financeiros incidentes nas operagdes de
financiamento a inovacdo tecnoldgica, com recursos da Financiadora de Estudos e Projetos -
Finep;

Il - a participacdo minoritaria no capital de microempresas e pequenas empresas
de base tecnoldgica e fundos de investimento, através da Finep;

IV - a concessdo de subvencdo econdmica a empresas que estejam executando
Programas de Desenvolvimento Tecnoldgico Industrial - PDTI ou Programas de
Desenvolvimento Tecnoldgico Agropecuario - PDTA, aprovados em conformidade com a Lei
n°8.661, de 2 de junho de 1993; e

V - a constituicdo de uma reserva técnica para viabilizar a liquidez dos
investimentos privados em fundos de investimento em empresas de base tecnoldgica, por
intermédio da Finep, conforme disposto em regulamento.

§ 1° O Poder Executivo regulamentara a subvencdo econdmica de que trata o
inciso IV deste artigo, observado o limite de até 50% (cinquenta por cento) do total dos
investimentos de custeio realizados na execucdo dos PDTI ou PDTA, e fixard os limites
maximos admissiveis para fins da equalizacdo, da participacdo no capital e da constituicdo da
reserva técnica, previstos nos incisos Il, Il e V deste artigo.

8 2° A regulamentacdo da subvencdo econdmica de que trata o inciso IV e dos
demais instrumentos do Programa de Inovacdo para Competitividade dara prioridade aos
processos de inovacgdo, agregacdo de valor e aumento da competitividade do setor
empresarial.
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe, de autoria do Senado Federal,
tem o objetivo de garantir o minimo de 30% dos recursos do Programa de Fomento
a Pesquisa em Saude, para atividades voltadas ao desenvolvimento tecnoldgico de
medicamentos, imunobiolégicos, produtos para a saude e outras modalidades
terapéuticas destinadas ao tratamento das doencas consideradas raras ou
negligenciadas. Para tanto, o autor propde o acréscimo do 83° ao art. 2° da Lei n°
10.332, de 19 de dezembro de 2001, que criou a forma de financiamento do referido
programa.

A matéria foi distribuida para a apreciacdo conclusiva das
Comissdes de Seguridade Social e Familia, de Financas e Tributacdo e de
Constituicao e Justica e de Cidadania.

No ambito desta Comissdo de Seguridade Social e Familia,
nao foram apresentadas emendas no decurso do prazo regimental.

I -VOTO DO RELATOR

Trata-se de proposi¢cdo, de autoria do Senado Federal, que
tem o objetivo de destinar recursos especificos para a pesquisa cientifica
relacionada as doencas raras e negligenciadas. O Brasil, historicamente, € um pais
que carece de uma tradicdo inovadora na area de pesquisa e desenvolvimento, um
pais que ndo investe de forma adequada em &reas estratégicas do conhecimento
cientifico.

A edigéo da Lei n°® 10.332, de 19 de dezembro de 2001, que
criou fontes de financiamento especificas para programas de pesquisa cientifica e
tecnologica nas areas do agronegécio, da saude, da biotecnologia, do setor
aeronautico e de inovacao para a competitividade, pode ser vista como um marco na
tentativa de reverter esse quadro de abandono. Para o Programa de Fomento a
Pesquisa em Saude, por exemplo, a referida lei reservou 17,5% do total arrecadado
com a Contribuicdo de Intervencdo no Dominio Econémico — CIDE.

A ideia acolhida pelo Senado Federal é a de destinar um
minimo de 30% do valor vinculado ao Programa de Fomento a Pesquisa em Saude,
para utilizacdo obrigatéria em pesquisas que envolvam doencas raras e
negligenciadas. Esse tipo de doenca geralmente ndo € estudado por instituicoes
privadas, como os laboratérios farmacéuticos, pois ndo propiciam um retorno
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financeiro suficiente, que possa fundamentar grandes e vultosos investimentos
demandados nesses tipos de estudos. Por isso, tais instituicdes preferem aplicar
seus investimentos no desenvolvimento de produtos que tenham maior potencial de
lucro.

Vale ressaltar que o desenvolvimento de um novo farmaco a
um estdgio comercial demanda muito tempo, quase 20 anos em alguns casos, e
muitos investimentos. E uma aplicagdo que demora muito tempo para ser
recuperada e comecar a dar um retorno financeiro a instituicao financiadora.

As doencas raras, assim qualificadas por sua baixissima
incidéncia na populacéo (afetam até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, como
define a Portaria n°® 199, de 30 de janeiro de 2014, que instituiu a Politica Nacional
de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras), originam um mercado
consumidor de potencial pequeno, tanto para farmacos, como para outras
tecnologias, como testes laboratoriais e exames complementares destinados a
facilitar o diagnastico.

Esse mercado seria, em tese, inapto para justificar vultosos
gastos em pesquisa e desenvolvimento de produtos especificos e inovadores.

O retorno financeiro, caso ocorra, tende a ser inexpressivo e
em prazo muito longo se comparado a outros tipos de medicamentos, voltados para
doengas com maior incidéncia em todo mundo. Obviamente que o laboratorio
produtor dard prioridade para financiar projetos com potencial maior de
rentabilidade, pois segue a ldgica econdmica, as regras de mercado, o melhor
equilibrio entre a oferta e a demanda, etc.

As doencas negligenciadas também enfrentam obstaculos
similares. Geralmente sdo doencas de grande incidéncia em paises pobres e com
baixo indice de desenvolvimento. S8o nac¢des que ndo dispbem de recursos para a
realizacdo de pesquisas e producdo de produtos destinados ao combate de tais
moléstias e ficam na dependéncia do desenvolvimento tecnologico e cientifico
produzido nos paises mais ricos, onde tais doencas séo raras.

Por isso, ndo ha interesse em seu estudo, nem pelas
instituicées privadas, porque 0s potenciais compradores ndo possuem muito dinheiro
para adquirir as possiveis novas drogas. Nessa situacdo, a caréncia de recursos
financeiros, além de limitar o acesso da populacdo a produtos inovadores, também
desestimula as instituicées privadas, que ndo demonstram interesse em financiar o
desenvolvimento de produtos para as chamadas doencas negligenciadas.
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A falta de pesquisas impede, assim, a eliminacdo do total
desconhecimento acerca dos mecanismos de atuacdo dessas doencas, 0 que, em
consequéncia, dificulta a descoberta e a invencéo de novas terapéuticas e a criagao
de parametros e ensaios Uteis ao diagnodstico tempestivo e correto da doenca. Tais
deficiéncias contribuem, em muitos casos, para a demora exagerada em se concluir
um diagnostico precoce, levando o paciente a sofrer por muito tempo na tentativa de
descobrir exatamente qual patologia o acometeu.

N&o obstante todo esse quadro de abandono, devemos
reconhecer que as doencas raras e negligenciadas também precisam ser
enfrentadas, haja vista a integralidade da atencdo a saude prevista na Constituicdo
Cidada. Sao patologias que apresentam diversas especificidades que precisam ser
conhecidas, melhor estudadas pela ciéncia, para poderem ser combatidas da forma
mais efetiva possivel. Vale lembrar que, além de raras, algumas dessas doencas
causam enorme sofrimento no paciente e em sua familia, algumas sé&o
degenerativas e progressivas, tendo como resultado final e com relativa rapidez, o
Obito do paciente.

Assim, diante do desinteresse da industria farmacéutica e de
outros financiadores privados em destinar recursos financeiros a area de pesquisa e
desenvolvimento de tecnologias e farmacos inovadores para o tratamento das
doencas raras ou negligenciadas, torna-se necessaria e essencial a intervencao
estatal, a partir da destinacdo de recursos publicos, para que 0s pacientes que
tenham tais doencas consigam obter atencdo adequada a saude. Considerando que
o Estado deve atuar de modo impessoal, mas com equidade, entendo que a sua
atuacdo deve ser voltada para corrigir as iniquidades advindas das desigualdades
existentes no ambito dos servi¢os de saude.

Por essas razOes, considero que a presente Proposicao
responde estrategicamente a necessidade do setor saude em estabelecer uma
politica consistente e com a forca suficiente para incentivar a pesquisa sobre as
doencas raras ou negligenciadas. A proposta em comento busca assegurar recursos
financeiros para a descoberta de novas estratégias terapéuticas, tecnologias
inovadoras e ferramentas para o diagnostico adequado, os quais poderao beneficiar
de forma inestimavel todos os pacientes que sofrem com esses tipos de doenca.
Portanto, defendo que a sugestdo em comento possa ter seu mérito reconhecido por
esta Comissao, tendo em vista sua oportunidade e conveniéncia para o direito a
saude.
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Diante do exposto, manifestamos nosso VOTO pela
APROVACAO do Projeto de Lei n° 6.566, de 2013.

Sala da Comisséo, em 11 de agosto de 2015.

Deputado JORGE SOLLA
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n® 6.566/2013, nos
termos do Parecer do Relator, Deputado Jorge Solla.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Antonio Brito - Presidente, Zeca Cavalcanti, Alexandre
Serfiotis e Darcisio Perondi - Vice-Presidentes, Adelmo Carneiro Ledo, Adelson
Barreto, Assis Carvalho, Benedita da Silva, Carlos Gomes, Carlos Manato, Carmen
Zanotto, Célio Silveira, Chico D'Angelo, Christiane de Souza Yared, Concei¢do
Sampaio, Diego Garcia, Dr. Jodo, Dr. Jorge Silva, Dr. Sinval Malheiros, Dulce
Miranda, Eduardo Barbosa, Fabio Mitidieri, Flavio Nogueira, Geraldo Resende, Jean
Wyllys, Jodo Marcelo Souza, Jorge Solla, Leandre, Mandetta, Marcelo Belinati,
Marcus Pestana, Méario Heringer, Marx Beltrdo , Miguel Lombardi, Misael Varella,
Odorico Monteiro, Paulo Foletto, Pompeo de Mattos, Roney Nemer, Rosangela
Gomes, Shéridan, Toninho Pinheiro, Zenaide Maia, Arnaldo Faria de Sa, Flavinho,
Heitor Schuch, Luciano Ducci, Raimundo Gomes de Matos, Romulo Gouveia,
Saguas Moraes, Silas Camara e Zeca Dirceu.

Sala da Comissao, em 21 de outubro de 2015.

Deputado ANTONIO BRITO
Presidente

COMISSAO DE FINANCAS E TRIBUTACAO

I - RELATORIO

O Projeto de Lei n? Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada., de Erro!
Fonte de referéncia ndo encontrada. tem por objetivo acrescentar § 32 ao art. 22 da Lei n? 10.332,
de 19 de dezembro de 2001, para garantir recursos para atividades voltadas para o desenvolvimento
tecnolégico de medicamentos, imunobioldgicos, produtos para a saude e outras modalidades

terapéuticas destinados ao tratamento de doengas raras ou negligenciadas.
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A matéria foi distribuida para a Comissdo de ComissGes de Seguridade
Social e Familia, que opinou pela sua aprovacao; para a Comissao de Financas e Tributacdo, que deve
dar parecer quanto a adequacdo financeira e orcamentaria; e para a Comissao de Constituicdo e
Justica e de Cidadania. Aberto e esgotado o prazo regimental de cinco sessdes, ndo foram

apresentadas emendas nesta Comissao.

Il - VOTO DO RELATOR

Estabelece a Norma Interna da Comissao de Financas e Tributacdo, de 29
de maio de 1996, em seu art. 12, § 292, que “sujeitam-se obrigatoriamente ao exame de
compatibilidade ou adequacdao orcamentaria e financeira as proposi¢cdes que impliguem aumento ou
diminuicdo da receita ou despesa da Unido ou repercutam de qualgquer modo sobre os respectivos

orcamentos, sua forma e conteudo”.

Por forca do artigo 22 da Lei n? 10.332, de 2011, os recursos alocados ao
CT-Saude (fundo setorial da Saude) devem ser aplicados em programas que tenham como objetivo
incentivar o desenvolvimento cientifico e tecnolédgico brasileiro, por meio de financiamento de
atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico-tecnoldgico de interesse da area. Sdo atribuidos
ao CT-Saude 17,5% da CIDE-Tecnologia, instituida pela Lei n2 10.168, de 2000. O Projeto de Lei n®
6.566, de 2013, destina 30% desses recursos para desenvolvimento tecnolégico de medicamentos,
imunobioldgicos, produtos para a saude e outras modalidades terapéuticas destinadas ao

tratamento das doengas consideradas raras ou negligenciadas.

Resta claro, portanto, que a proposicdo ndo implicara reducdo de
arrecadagdo para Unido. Em vista disso, sob o ponto de vista da adequacdo orgamentdria e
financeira, ndo ha quaisquer dbices a aprovagdo da matéria, que ndo compromete a manutencdo do

equilibrio das contas publicas.

Quanto ao mérito, estamos inteiramente de acordo com a proposta. Cabe
ao Estado suprir a falta de recursos para a pesquisa e desenvolvimento de terapias destinadas as
doengas referidas pelo projeto, tendo em vista que suas circunstancias de incidéncia tornam
desinteressante para o setor privado investir na pesquisa basica. Nem por isso, entretanto, as vitimas

dessas doengas devem ser esquecidas.

Em vista do que foi exposto, votamos pela nao implicagdo da matéria em
aumento de despesa ou diminui¢do de receita publica, ndo cabendo pronunciamento quanto aos
aspectos financeiros e orgamentdrios do Projeto de Lei n? Erro! Fonte de referéncia nao

encontrada., de Erro! Fonte de referéncia ndao encontrada..
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Sala da Comissdo, em 21 de novembro de 2016.

Deputado HELDER SALOMAO
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséao de Financas e Tributacdo, em reunido ordinaria
realizada hoje, conclui unanimemente pela ndo implicagdo da matéria em aumento
ou diminuicdo da receita ou da despesa publicas, ndo cabendo pronunciamento
quanto a adequacdao financeira e orcamentaria do Projeto de Lei n® 6.566/2013, nos
termos do Parecer do Relator, Deputado Helder Salomao.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Covatti Filho - Presidente, Mario Negromonte Jr. - Vice-
Presidente, Afonso Florence, Alexandre Leite, Alfredo Kaefer, Andres Sanchez,
Benito Gama, Edmilson Rodrigues, Enio Verri, Givaldo Carimb&o, Hildo Rocha, Joéo
Gualberto, José Guimaraes, José Nunes, Julio Cesar, Laercio Oliveira, Leonardo
Quintdo, Luiz Carlos Hauly, Miro Teixeira, Pauderney Avelino, Paulo Henrique
Lustosa, Pedro Paulo, Professor Victorio Galli, Simone Morgado, Uldurico Junior,
Vicente Candido, Walter Alves, Yeda Crusius, Carlos Andrade, Celso Maldaner,
Eduardo Cury, Esperidido Amin, Helder Salomé&o, lzalci Lucas, Jeronimo Goergen,
Jodo Paulo Kleinubing, Jorginho Mello, Keiko Ota, Luis Carlos Heinze, Marcelo
Alvaro Antbnio, Marcio Marinho, Mauro Pereira, Soraya Santos, Victor Mendes e
Vinicius Carvalho.

Sala da Comissao, em 5 de abril de 2017.

Deputado COVATTI FILHO
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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