PROJETO DE LEI , DE 2018
(Da Sra. Deputada Federal LAURA CARNEIRO)

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a
producgéo nacional de insumos farmacéuticos
ativos estratégicos para o tratamento de
doencas negligenciadas.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de
1990, para dispor sobre a producdo nacional de medicamentos e de insumos
farmacéuticos ativos estratégicos para o0 tratamento de doencas

negligenciadas.

Art. 2° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a

vigorar acrescida do seguinte art. 19-V:

“Art. 19-V. Os laboratdrios farmacéuticos de natureza publica e
gue possuirem as condigbes técnicas para a producao de
farmacos, deverdo produzir os principios ativos destinados ao
tratamento das doencas negligenciadas.

81° Os laboratérios farmacéuticos publicos que néo possuirem
condicbes técnicas para a producdo de farmacos poderdo
desenvolver projetos, celebrar acordos, convénios e outros
ajustes, para a adaptacéo de sua linha produtiva e aquisicao de
tecnologias e processos direcionados a produgéo
farmoquimica.

§2° O Poder Publico fica autorizado a financiar, estimular,
promover e buscar parcerias nacionais e internacionais, junto
aos laboratorios farmoquimicos que detenham a tecnologia
para a producdo de farmacos, com o objetivo de obter os
requisitos necessarios para a transferéncia dessa tecnologia e
do conhecimento para os laboratorios publicos capacitados na
forma deste artigo.”



Art. 3° Esta Lei entra em vigor ap0s decorridos trezentos e
sessenta e cinco dias de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

A necessidade de importacdo de insumos farmacéuticos ativos
(IFA) para a producéo nacional de medicamentos tem se tornado um problema
sério. Isso pode ser exemplificado pela recente escassez de penicilina no
mercado. Os insumos para sua fabricacdo sdo produzidos por poucas

empresas no mundo, nenhuma delas localizada no Brasil.

A penicilina € o0 Unico farmaco seguro e eficaz para o
tratamento de sifilis na gestacéo, uma doenca que tem aumentado a incidéncia
de forma significativa. A partir de 2014, comecou a faltar matéria prima para a

fabricacdo deste antibiético no Brasil*.

Essa falta do medicamento levou o governo brasileiro a
importar da China o insumo especifico em carater emergencial, sem uma
verificacdo satisfatéria do padrao de qualidade do produto. Além disso, foi
autorizado pelo Poder Executivo o0 aumento de preco de medicamentos a base

de penicilina, para se estimular a producao interna destes antibiéticos?.

Portanto, a reducdo de nossa dependéncia por insumos
produzidos no exterior € necessaria, em especial nos casos em que a industria
privada ndo tem interesse em atuar. Este Projeto de Lei pretende obrigar os
laboratérios publicos de producdo farmacéutica a designarem parte de sua

producéo para o tratamento de doencas negligenciadas.

Quando esta producdo nao for possivel, devido a falta de
estrutura, estaria autorizada a celebragdo de parcerias ou convénios com este

objetivo. Estas medidas evitariam as situacdes de falta de matéria prima para a

! Cardozo, AST; et al. Desabastecimento da penicilina e impactos para a satde da populagio.
Observatoério de andlise politica em salde. Disponivel em:
https://analisepoliticaemsaude.org/oaps/pensamentos/8d4373¢163b7217b193ffdc7¢29135b3/1/.

2 Qual o resultado da investigagdo que apontou a escassez global de penicilina. Jornal Nexo. Disponivel
em: https://www.nexojornal.com.br/expresso/2017/05/23/Qual-o-resultado-da-
investiga%C3%A7%C3%A30-que-apontou-a-escassez-global-de-penicilina.



producdo de medicamentos de baixo interesse comercial, protegendo o usuario

do SUS acometido por doencas negligenciadas.

Este projeto de lei resulta de uma sugestdo da Diretora do

Departamento de IST, Aids e Hepatites Virais, Dra. Adele Benzaken.

Pelo exposto, pe¢co o apoio dos nobres colegas na aprovacéo

deste Projeto de Lei.

Sala das Sessoes, em de de 2018.

Deputada Federal LAURA CARNEIRO

2018-2648



