PARECERES
N°° 1.081 A 1.083, DE 2013

Sobre o Projeto de Lei do Senado n°® 231, de
2012, do Senador Eduardo Suplicy, que cria o
Fundo Nacional de Pesquisa para Doengas
Raras e Negligenciadas (FNPDRN) e dd outras

providéncias.

PARECER N21.081, DE 2013
(Da Comissdo de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao, Comunicagéo e
Informatica)

RELATOR: Senador SERGIO SOUZA

Submete-se ao exame da Comissdo de Ciéncia, Tecnologia,
Inovag8o, Comunicacdo e Informdtica (CCT), o Projeto de Lei do Senado
(PLS) n° 231, de 2012, de autoria do Senador Eduardo Suplicy. Estruturada
em sete artigos, a proposi¢do tem por objetivo criar o Fundo Nacional de
Pesquisa para Doengas Raras e Negligenciadas (FNPDRN), com a finalidade
de apoiar projetos de pesquisa e empreendimentos correlatos na area de
doencas raras ¢ negligenciadas.

De acordo com o art. 3° da proposicdo, as atividades a serem
financiadas pelo Fundo ferdo como objetivo: o incentivo & pesquisa cientifica;
o fomento a pesquisa académica e universitaria; o desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico; e a produgdo, a preservacdo e a difusdo do conhecimento,
sempre relacionados as doengas raras e negligenciadas.

O art. 4° do PLS n° 231, de 2012, define 0 FNPDRN como um
fundo de natureza contdbil, com prazo indeterminado de duragéo.

O fundo serd constituido com recursos do tesouro nacional,



doagdes e legados, subvencdes e auxilios de qualquer naturéza, inclusive de

“organismos internacionais, entre outros. Esses recursos poderdo ser aplicados
a fundo perdido ou na forma de empréstimos reembolsdveis, conforme
regulamento.

Por forca do paragrafo tinico do art. 4°, “ficam assegurados ao
FNPDRN, em cada ano, a partir do exercicio financeiro seguinte ao ano de
publicagdo da lei, cinquenta milhdes de reais, atualizados pela varia¢do
acumulada da receita corrente liquida da Unido, conforme regulamento”.

O art. 5° veicula medida destinada a atender aos requisitos da Lei
de Responsabilidade Fiscal (Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de
2000). De acordo com o art. 6°, o titular do projeto ou do empreendimento
apoiado que ndo aplicar os recursos recebidos deverd restituir o valor
atualizado, sem prejuizo de outras sangdes civis, penais ou administrativas
cabiveis. O art. 7° veicula cléusula de vigéncia.

De acordo com o autor, a proposi¢do visa a garantir aporte
perene de recursos para pesquisas cientificas destinadas ao desenvolvimento
de medicamentos voltados para o tratamento de doengas raras e
negligenciadas. Embora o Brasil seja considerado lider mundial nessa area, as
agbes implementadas sdo pontuais € ndo cobrem boa parte das doengas
incluidas nessas categorias. A atua¢fo do Estado se justifica, segundo o autor
do PLS n° 231, de 2012, para corrigir uma falha de mercado, ja que os
laboratdrios privados ndo consideram rentdvel o investimento.

Até o momento, ndo foram oferecidas emendas ao projeto.

II - ANALISE

De acordo com os incisos VI e VIII do art. 104-C do Regimento
Interno do Senado Federal, compete a CCT opinar sobre proposi¢Bes
pertinentes a apoio e estimulo a pesquisa e criagdo de tecnologia e a inovacio
tecnoldgica.

Preliminarmente, cumpre ressaltar a elevada importdncia dos
objetivos do PLS n® 231, de 2012. De fato, a necessidade de correcio de
falhas de mercado constitui justificativa legitima para a intervenc¢io do ;Estado



em atividades econdmicas tipicamente reservadas aos agentes privados. E ndo
resta divida de que o desinteresse comercial dos laboratérios privados na
pesquisa cientifica e tecnoldgica para o desenvolvimento de medicamentos
voltados ao tratamento de doencas raras ou negligenciadas constitui uma falha
de mercado das mais cruéis.

Entretanto, consideramos que o financiamento de pesquisas nessa
area ndo deve ser garantido pela constituigdo de um novo fundo. As
atividades de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo ja dispfem de um mecanismo
eficiente de financiamento, que consiste nos Fundos Setoriais. Atualmente, ha
catorze desses fundos em funcionamento, entre os quais, um dedicado 2 4rea

de satide (CT-Satide).

Por forga do art. 2° da Lei n° 10.332, de 19 de dezembro de 2001,
os recursos alocados ao CT-Satde devem ser aplicados em programas que
tenham como objetivo incentivar o desenvolvimento cientifico e tecnolégico
brasileiro, por meio de financiamento de atividades de pesquisa e
desenvolvimento cientifico-tecnoldgico de interesse da 4rea.

Sdo atribuidos ao CT-Saide 17,5% da Contribuigdo de
Intervengdo no Dominio Econdémico (CIDE), cuja arrecadagdo advém da
incidéncia de aliquota de 10% sobre a remessa de recursos ao exterior para
pagamento de assisténcia técnica, royalties, servigos técnicos especializados
ou profissionais instituida pela Lei n°® 10.168, de 29 de dezembro de 2000.

Em 2011, segundo dados oficiais do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo (MCTI), a aplicagdo desses percentuais garantiu uma
arrecadagdo de mais de R$ 168 milhdes. Contudo, a Lei Orgamentdria Anual
reservou ao fundo menos de RS 70 milhdes, dos quais apenas pouco mais de
R$ 47 milhdes foram executados.

Dessa forma, acreditamos que seria mais adequado, para garantir
a coeréncia do ordenamento juridico que regula os investimentos em Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo, alterar a Lei n° 10.332, de 2001, de modo a prever a
obrigatoriedade de aplicagio de parte dos recursos do CT-Saide no
financiamento de pesquisas voltadas para o desenvolvimento de
medicamentos destinados ao tratamento de doengas raras ou negligenciadas.

Nesse sentido, oferecemos substitutivo ao PLS n° 231, de 2012.



III - VOTO

Ante o exposto, votamos pela aprovacdo do Projeto de Lei do
Senado n° 231, de 2012, na forma da seguinte emenda substitutiva:

EMENDA N2 - CCT (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 231, DE 2012

Altera a Lei n® 10.332, de 19 de dezembro de 2001,
para garantir recursos para atividades voltadas para o
desenvolvimento tecnoldgico de medicamentos,
imunobiologicos, produtos para a salide e outras
modalidades terapfuticas destinados ac tratamento
de doengas raras ou negligenciadas.

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°

§3°No minimo 30% (trinta por cento) dos recursos do
Programa de Fomento a Pesquisa em Sande, previsto no inciso II do
art. 1° desta Lei, serdo aplicados em atividades voltadas para o
desenvolvimento tecnolégico de medicamentos, imunobioldgicos,
produtos para a saude e outras modalidades terapéuticas destinados ao ,



tratamento de doencgas raras ou negligenciadas, assim definidas em
regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Sala da Comissdo, 21 de novembro de 2012.

S{/m, , (;? i Presidente
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PARECER N21.082, DE 2013
{Da Comissao de Assuntos Sociais)

RELATORA: Senadora ANA AMELIA

PARECER N2 1.082, DE 2013
(Da Comissao de Assuntos Sociais)

RELATORA: Senadora ANA AMELIA

I -RELATORIO

Vem ao exame da Comtsséo de Assuntos Sociais o Projeto de Lei
do Senado (PLS) n°® 231, de 2012, do Senador Eduardo Suplicy, que tem por
objettvo a criagdo do Fundo Nacional de Pesquisa para Doengas Raras e
Negligenciadas (FNPDRN). Esse fundo terd a fungéio de apoiar projetos de
pesquisa e empreendimentos corvelatos na area de doengas raras e
neghgenciadas, conforme dispde sew art. 2°.

Os objetivos dos ploysto pesqmsqs serem financiados pelo
FNPDRN sdo definidos no art, 3° o incentivo 3 pesquisa cientifica; o fomento
a pesquisa académica ¢ umvc:sﬂ'ma o desenvolvimento clentifico e
tecnologico; e a produgdo, a preservagio e a difusdo do conhecimento, sempre

relacionados as doengas raras e negligenciadas,

O art. 4° da proposi¢io determuina que o fundo tenha natureza
contabil ¢ prazo indeterminado de duragfio. O FNPDRN sera constituido com
recursos do tesouro nactonal, doages e legados, subvengdes e auxilios de
qualquer natureza, inclusive de orgainsmos internacionais, enfre outros. Esses
recursos poderdo ser aplicados a fundo perdido on na forma de empréstimos
reembolsaveis. O paragrafo Unico desse artigo assegura ao FNPDRN, em
cada ano, cinquenta milhdes de reais, atualizados pela variagdo da receita

corrente liquida da Unido.



O atendimento dos requisitos da Lei de Responsabilidade Fiscal
(Let Complementar n® 101, de 4 de maio de 2000) € garantido pelo art. 5° do
PLS n® 231, de 2012. O art. 6° comina sangdes ao titular do projeto ou do
empreendimento apoiado que ndo aplicar os recursos recebidos.

A cliusula de vigéncia — art. 7° - determina que a lei originada
pelo projeto entre em vigor na data de sua publicagdo, produzindo efeitos
financeiros somente a partir do micio do exercicio fiscal seguinte a0 ano de

sua publicagdo.

O PLS n° 231, de 2012, foi distribuido & prévia apreciagio da
Comissdao de Ciéncia, Tecnologia, Inovacgdo, Comunicacdo e Informética
(CCT), onde recebeu parecer pela aprovacdio, na forma de um substitutivo
oferecido pelo Relator, Senador Sérgio Souza. O substitutivo promove
alteragdo no art. 2° da Let n® 10.332, de 19 de dezembro de 2001, que institui
mecanismo de financiamento para o Prograna de Ciéncia ¢ Tecnologia para
o Agronegécio, para o Programa de Fomenio & Pesquisa eni Saiide, para o
Programa Biotecnologia e Recursos Gendiicos - Genoma, para o Prograima
de Ciéncia ¢ Tecnologia para o Sefor Aerondutico e para o Programa de
Inovagdo para Competitividade, e da outras providéncias.

A nova redagiio dada ao projeto de lei destina 30% dos recursos
do Programa de Fomento a Pesquisa em Sautde para atividades voltadas para o
desenvolvimento tecnolégico de medicamentos, imunobioldgicos, produtos
para a salide e outras modalidades terapéuticas destinados ao tratamento de
doengas raras ou negligenciadas, assnn definidas em regulamento.

Apobs o exame desta Comussdo de Assuntos Sociais {CAS), o
projeto seguird para a Comissfo de Assuntos Econdmicos (CAE), para
decisfio em carater terminativo.

I1- ANALISE

A competéncia da CAS para opinar sobre o PLS n° 231, de 2012,
esta fundamentada no inciso 11 do art. 100 do Regimento Interno do Senado

Federal (RISF).



Por ndo receberem a devida atengfo dos produtores de
medicamentos ou das autoridades sanitarias e da midia, determinadas doengas
— que afetam seriamente as condigGes de satude da parcela mais pobre da
populagao mundial —, sdo conhecidas como “neghgenciadas”.

A maior parte dessas moléstias é infecciosa e tem elevada
prevaléncia nas areas de clima tropical, especialmente onde ndo ha dgua
potavel, condi¢des adequadas de habitagfo e acesso aos servigos de saide.

Contribui para a falta de visibilidade das doengas negligenciadas
o fato de geralmente ndo causarem epidemias dramaticas, que matam
milhares de pessoas de uma sé vez. Em regra, elas tém carater endémico,
debilitando ¢ ceifando vidas aos poucos, refor¢ando o ciclo em que a miséria
gera doenga e doenca gera miséria.

A indistria farmacéutica, por seu turno, nio dedica atencio a
essas doengas porque nflo conseguriria recuperar mvestimentos em pesquisa e
desenvolvimento de medicamentos movadores para o tratamento, em fungio
da inexpressividade econdtnica desse mercado.

O Brasit — pais em desenvolvimento e de clima
predominantemente tropical — € duramente penalizado pelas doengas
negligenciadas. De um grupo de oito doengas parasitarias negligenciadas
listadas pelo Instituto Nacional de Saude, dos Estados Unidos, sete tém alta
prevaléncia no Brasil: doenga de Chagas, ancilostomiase, leishmaniose,
esquistossomose, malaria, filariose e oncocercose.

Os portadores de doengas raras padecem de problema semelhante
ao das vitumas das doengas negligenciadas: o desinteresse do governo e da
mdstria farinacéutica por sua condigdio de satde. Cada doenga isoladamente
acomete mumero pequeno de individuos e, portanto, ha baixo retorno
financeiro para pesquisas sobre seu tratamento.

Dessa forma, estdo mais que demonstrados o mérito e a
importancia da mictativa do Senador Eduvardo Suplicy.
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De outro lado, concordamos com o posicionamento da CCT, de
que a melhor forina de viabilizar o fomento a pesquisa ¢ ao desenvolvimento
de métodos terapéuticos para as doengas raras ¢ negligenciadas € por meio do
Programa de Fomento a Pesquisa em Saide. Aproveitar-se da estrutura
existente é mais viavel e eficaz do que conceber um fundo inteiramente novo
¢ independente, com todas as limitagBes orgamentarias que ja estamos

e

1a0101aGos.
HI-VOTO

Ante o exposto, votamos pela aprovag¢io do Projeto de Lei do
Senado n® 231, de 2012, nos termos da Emenda n® I - CCT (Substitutivo).

Qale Ao Mazaioala 10 da alaws] A 20172
wdld Ua LULLLLaday, 11U UL autll U LUl o,
Senodor WALDEMIR MOKA
Comissdo de Assuntos Soclais , Presidente

Presidente

Qag , Relatora
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Comissiao de Assuntos Sociais
J

IV - DECISAQ DA COMISSAQ

A Comissdo de Assuntos Sociais, em Reunido realizada nesta data, aprova
Parecer favoravel ao Projeto de Lei do Senado n® 231 de 2012, de autoria do
Senador Eduardo Suplicy, na forma da Emenda n°® 1-CCT-CAS (Substitutivo).

EMENDA N¢ - CCT/CAS (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 231, DE 2012

Altera a Let n° 10.332, de 19 de dezembro de 2001,
para garantir recursos para atividades voltadas para o
desenvolvimento tecnoldgico de medicanientos,
imunobiolégicos, produtos para a saiide e outras
modalidades terap€uticas destinados ae tratamento
de doengas raras ou negligenciadas.

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%

..........................................................................................

§ 3° No minimo 30% (trinta por cento) dos recursos do Programa
de Fomento & Pesquisa em Savide, previsto no inciso II do art. 1° desta
Lei, serdo aplicados em atividades voltadas para o desenvolvimento
tecnologico de medicamentos, imunobioldgicos, produtos para a saude
e outras modalidades terapéuticas destinados ao tratamento de doengas
raras ou negligenciadas, assim definidas em regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacfo.

Sala da Comissdo, 10 de abril de 2013.

———

: —————f )
e e e ST -

Senador WALDEMIR MOKA

Presidente da Comissio de Assuntos Socials
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PARECER N¢1.083, DE 2013

(Da Comissio de Assuntos Econdmicos)

RELATORA: Senadora LUCIA VANIA

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissdo de Assuntos Econdmicos (CAE),
para deliberacdo em cardter terminativo, nos termos do art. 49, I, do
Regimento Interno do Senado Federal (RISF), o Projeto de Lei do Senado
(PLS) n°231, de 2012, de autoria do Senador EDUARDO SUPLICY, que

tem por objetivo criar o Fundo Nacional de Pesquisa para Doengas Raras e
Negligenciadas (FINPDRN).

A proposicdo é composta de sete artigos.

O art. 1° trata da criagdo do FNPDRN, que tera a finalidade de
apoiar projetos de pesquisa e empreendimentos correlatos na drea de doengas
raras e negligenciadas, conforme dispde o art. 2°.

Os objetivos dos projetos e pesquisas a serem financiados pelo
Fundo, definidos no art. 3°, s#o o incentivo a pesquisa cientifica; o fomento &
pesquisa académica e universitdria; o desenvolvimento cientifico e
tecnologico; e a producdo, a preservagédo e a difusdo do conhecimento, sempre
relacionados as doengas raras e negligenciadas.

O art. 4° determina que o fundo terd natureza contabil e prazo



14

indeterminado de duragdo, atuando sob a forma de apoio financeiro a fundo
perdido ou de empréstimos reembolsaveis. Sua constituicdo se dard com
recursos do Tesouro Nacional, doagles e legados, subvengdes e auxilios de
qualquer natureza, inclusive de organismos internacionais, enfre outros.
Conforme o paragrafo tinico desse artigo, serfo assegurados ao FNPDRN, a
cada ano, R$ 50 milhées, atualizados pela variagdo da receita corrente liquida

da Unido.

Em atendimento aos requisitos da Lei Complementar n° 101, de 4
de maio de 2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal), o art. 5° determina que o
Poder Executivo estimard o aumento de despesa e o impacto orgamentario-
financeiro nos exercicios seguintes decorrentes da criagdo do Fundo.

O art. 6° estabelece as sangdes a que estdo sujeitos oOs
beneficiarios do Fundo pela incorreta aplicacdo dos recursos recebidos.

O art. 7°, que traz a clausula de vigéncia, determina que a lei
originada pelo projeto entrard em vigor na data de sua publicagdo, produzindo
efeitos financeiros somente a partir do inicio do exercicio fiscal seguinte ao

ano de sua publicagéo.

Antes de sua analise pela CAE, o PLS n° 231, de 2012, foi
apreciado pela Comissdo de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo, Comunicagdo e
Informatica (CCT) e pela Comissdo de Assuntos Sociais (CAS). Na primeira
Comissdo, recebeu parecer pela aprovacgio, na forma da Emenda n° 1 - CCT
(Substitutivo) apresentada pelo Relator, Senador Sérgio Souza. Na CAS,
também recebeu parecer favoravel, de autoria da Senadora Ana Amélia, que
conelui pela adogio do Substitutivo oferecido pela CCT.

O Substitutivo aprovado na CCT e na CAS, ao invés de criar um
novo fundo, optou por introduzir alteragdo no art. 2° da Lei n° 10.332, de 19
de dezembro de 2001, que “institul mecanismo de financiamento para o
Programa de Ciéncia e Tecnologia para o Agronegdcio, para o Programa de
Fomento & Pesquisa em Saude, para o Programa Biotecnologia e Recursos
Genéticos - Genoma, para o Programa de Ciéncia ¢ Tecnologia para o Setor
Aeronautico e para o Programa de Inovacdo para Competitividade, e d4 outras

providéncias™.

A nova redaclo destina 30% dos recursos do Programa de
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Fomento a Pesquisa em Satide - oriundos da CIDE-Tecnologia, instituida pela
lei 10.168/2000 — 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, assim definidas em regulamento.

No prazo regimental, nfc foram apresentadas emendas a
proposico.

Il - ANALISE

Conforme o despacho da Mesa do Senado Federal, cabe a esta
Comissdo opinar terminativamente sobre a proposicdo em tela. Assim, além
da andlise dos aspectos econémicos e financeiros, também devem ser
abordadas as questées referentes 4 constitucionalidade, juridicidade e

adequagdo a técnica legislativa.

A analise da proposi¢do confirma que a matéria tratada no PLS
n® 231, de 2012, aborda questdes referentes & saide e ao orgamento, que se
inserem no dmbito das competéncias legisiativas concorrentes da Unido, dos
Estados e do Distrito Federal, conforme o art. 24, II e XII, da Constitui¢do
Federal. A iniciativa é, portanto, legitima, nos termos dos arts. 48 e 61 da CF,
ndo apresentando vicios de natureza constitucional ou juridica.

Do ponto de vista da técnica legislativa, entendo que a
proposi¢do, tanto em sua redagfo original quanto sob a forma da Emenda n° 1
CCT (Substitutivo), atende aos dispositivos da Lei Complementar n°® 95, de
26 de fevereiro de 1998, que dispde sobre a elaboragéo das leis.

Os pareceres da CCT e da CAS, dentro de suas respectivas
competéncias, ja reconheceram o mérito da proposi¢éo e sua importancia para
a melhoria do atendimento prestado 4 saide dos brasileiros. Ambas as
Comissdes também concluiram que o fomento & pesquisa e ao
desenvolvimento de métodos terapéuticos para as doengas raras e
negligenciadas seria melhor atendido dentro do Programa de Fomento a

Pesquisa em Saude.
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O Programa de Fomento & Pesquisa em Salde recebe recursos da.
CIDE-Tecnologia (instituida pela lei 10.168/2000). A CIDE-Tecnologia é
cobrada de empresas brasileiras que licenciam tecnologia estrangeira -
exploragdo de patente, uso de marcas, fornecimento de tecnologia, franquia e
uso de software com fornecimento de cédigo-fonte — ou importam servigos de
assisténcia técnica ou administrativa. Em 2010, a arrecadacio deste tributo foi
da ordem de R$ 770 milhdes. Destes, quase R 135 milhdes foram destinados
ao Programa de Fomento e Pesquisa em Saude (17,5%, conforme dispGe a lei
10.332/2001). Se o PLS em andlise estivesse em vigor a €poca, R§ 40,4
milhGes teriam sido destinados a Pesquisa sobre Doengas Raras e
Negligenciadas (ou seja, 30 % dos recursos do Programa de Fomento a
Pesquisa em Satide). Esta € a ordem de grandeza dos recursos envolvidos. E
umportante ressaltar que o PLS em questdo nfo cria nem aumenta tributo ja

existente.
Assim, entendo que o Substitutivo da CCT, também adotado pela

CAS, melhor se adéqua aos objetivos da proposi¢io, conforme bem salienfou
a Senadora Ana Amélia, em seu parecer perante a CAS: “aproveitar-se da
estrutura existente ¢ mais viavel e eficaz do que conceber um fundo
inteiramente novo e independente, com todas as limitagSes orgamentarias que

ja estamos habituados™.

Nos termos do art. 99, I, do RISF, cabe a esta Comissdo opinar
sobre os aspectos econémico e financeiro das proposiges que lhes sdo
submetidas por despacho do Presidente, por deliberacdo do Plenério ou por
consulta de outra comissdo. Sob esse ponto de vista, ndo vejo qualquer 6bice
a aprovagdo da matéria, pois o PLS n° 231, de 2012, na forma da Emenda n° 1
- CCT (Substitutivo), além de indicar sua fonte de receita, tem baixo impacto

orgamentario.
1 - vOTO
Pelo exposto, voto pela aprovacgdo do Projeto de Lei do Senado
n° 231, de 2012, nos termos da Emenda n® 1 — CCT (Substitutivo).

Sala da Comissdo, 17 de setembro de 2013.

Sor. LINDRERGH FPORIAS , Presidente

, Relatora
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DECISAO DA COMISSAO

Reunida a Comissdo nesta data, apdés a leitura do relatdrio, encerrada a
discussdo, colocado em votagdo, a Comissdo aprova a Emenda n°® 01-CCT-
CAS-CAE (Substitutivo) oferecida ao Projeto, por 13 (treze) votos favoraveis,
nenhum contrdrio e nenhuma abstengdo, ficando prejudicado o Projeto.

EMENDA N¢- CCT/CAS - CAE (SUBSTITUTIVO)

K

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 231 DE 2012

Altera a Lei n° 10,332, de 19 de dezembro de 2001,
para garantir recursos para atividades voltadas para o
desenvolvimento tecnolégico de medicamentos,
imunobiol6gicos, produtos para a saide e outras
modaiidades terapéuticas destinados ao tratamento
de doencas raras ou negligenciadas.

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°:

§ 3°No minimo 30% (trinta por cento) dos recursos do
Programa de Fomento a Pesquisa em Saidde, previsto no inciso II do
art. I° desta Lei, serdo aplicados em atividades voltadas para o
desenvolvimento tecnologico de medicamentos, imunobiologicos,
produtos para a saide e outras modalidades terapéuticas destinados ao
tratamento de doengas raras ou negligenciadas, assim definidas em
regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Sala das Comissées, em 17 de setembro de 2013.

/
Senador L INDBERGH
Presidente da Comissio de A/ ,
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Texto Final

EMENDA N21 - CCT/CAS/ CAE (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 231 DE 2012

Altera a Lei n° 10.332, de 19 de dezembro de 2001,
para garantir recursos para atividades voltadas para o
desenvolvimento tecnologico de medicamentos,
imunobioidgicos, produtos para a sadde e outras
modalidades terapéuticas destinados ao tratamento de
doengas raras ou negligenciadas.

(O CONGRESSQO 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°:

§ 3° No minimo 30% (trinta por cento) dos recursos do Programa
de Fomento & Pesquisa em Salde, previsto no inciso II do art. 1° desta
Lei, serdo aplicados em atividades voltadas para o desenvolvimento

r .

tecnoldgico de medicamentos, imunobiolégicos, produtos para a saide
e outras modalidades terapéuticas destinados ac tratamento de doencas
raras ou negligenciadas, assim definidas em regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei1 entra em vigor na data de sua publicagéo.

Sala das Comissfes, em 17 de setembro de 2013,
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LEGISLAGAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

CONST!TUICEO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988

Art. 24. Compete & Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente
sobre:

Art. 48. Cabe ao Congresso Nacional, com a sang&o do Presidente da Republica, néo
exigida esta para o especificado nos arts. 49, 51 e 52, dispor sobre todas as matérias de
competéncia da Unido, especialmente sobre:

I - sistemna tributario, arrecadagdo e distribuicdo de rendas;

Il - plano plurianual, diretrizes orgcamentarias, orgamento anual

divida publica e em;ssoes de curso forgado;

Il - fixag@o e modificag&o do efetivo das Forgas Armadas;
l\l nlr—mnq e programas nnmnnqlq rpnmnmq e setoriais de dpqpnvnhnmnnfn

- Ilmltes do terntono nacional, eSpago aéreo e maritimo e bens do dommlo da Unido;

Vl - incorporacdo, subdivisdo ou desmembramento de areas de Territérios ou Estados,
ouvidas as respectivas Assembléias Legislativas;

VIl - transferéncia temporaria da sede do Governo Federal;

Viil - concessao de anistia;

IX - organizagéo administrativa, judiciaria, do Ministério Publico e da Defenscria Publica da
Unio e dos Teritorios e organizaglo judiciaria e do Ministério Pdblico do Distrito
Federal; (Redacio dada pela Emenda Constitucional n® 69, de 2012) {Producéo de efeito}

X - criagdo, transformagdo e extinglo de cargos, empregos e funcdes publicas, observado
o que estabelece o art. 84, VI, b; (Redacao dada pela Emenda Conslitucicnal n° 32, de 2001)

Xl - criagdo e extingdo de Ministérios e érgdes da administragdo publica; (Redacdo dada
peta Emenda Constitucional n® 32, de 2001)

XN - telecomunicagdes e radiodifusdo;

Xl - matéria financeira, cambial e monetaria, instituicdes financeiras e suas operagdes;

XIV - moeda, seus limites de emiss&o, e montante da divida mobiliaria federal.

XV - fixacdc do subsidio dos Ministios do Supremo Tribunal Federal, observado o que
dispbem os arts. 39, § 4% 150, I; 153 MNl. e 153, § 2° |. {Redacdc dada pela Emenda
Constitycional n® 41, 18.12.2003})

Art 61. A iniciativa das leis complementares e ordinarias cabe a qualquer membro ou
Comissdo da Cé&mara dos Deputados, do Senado Federal ou do Congresso Nacional, ao
Presidente da Republica, ao Supremo Tribunal Federal, aos Tribunais Superiores, ao
Procurador-Geral da Reptblica e aos cidad&os, na forma e nos casos previstos nesta
Constituigio.

§ 1° - Sdo de iniciativa privativa do Presidente da Replblica as leis que:

| - fixern ou madifiguem os efetivos das Forgas Armadas;

[l - disponham sobre;

a) criagdo de cargos, .um,uc oii empregos piiblicos na a
ou aumento de sua remuneracao, ‘

b) organizacdc administrativa e judicidria, matéria tributéria e orgamentaria, servigos
publicos & pessoal da administragdo dos Territérios;

¢} servidores plblicos da Unido e Teritorios, seu regime juridico, provimento de cargos,
estabilidade e aposentadoria;{Redacio dada pela Emenda Constitucional n® 18, de 1998}

d) organizagdo do Ministério Plblico e da Defensoria Plblica da Unido, bem como normas
gerais para a organizagdo do Ministérioc Publico e da Defensoria Publica dos Estados, do
Distritc Federal e dos Territorios;

e} criagdo e extingdo de Ministérios e orgdos da adminisiragdo publica, observado o
disposto no art. 84, VI (Redacio dada pela Emenda Constitucional n® 32, de 2001)

PLS2012231rr.doc
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f) militares das Forgas Armadas, seu regime juridico, provimento de cargos, promogoes,
estabilidade, remuneracdo, reforma e fransferéncia para a reserva.(Incluida pela Emenda
Constitucional n® 18, de 1998}

§ 2° - A iniciativa popular pode ser exercida pela apresentagao a Camara dos Deputados
de projeto de let subscritc por, no minimo, um per cento do eleitorado nacional, distribuldo pelo
menos por cinco Estados, com ndo menos de frés décimos por cento dos eleitores de cada um

deles.

LEI COMPLEMENTAR N° 95, DE 26 DE FEVEREIRO DE 1998
Dispde sobre a elaboragdo, a redacdo, a
alteragdo e a consolidagio das leis, confarme
determina o paragrafo unico do art. 59 da
Constituicio Federal, e estabelece normas
para a consolidagdc dos atos normativos que
menciona.

LEI COMPLEMENTAR N° 101, DE 4 DE MAIQ DE 2000.
Estabelece normas de finangas publicas
voltadas para a responsabilidade na gestdo
fiscal e da& outras providéncias.

LEI N° 10.168, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2000.
Institui contribuicdo de intervengdo de dominio
econémice destinada a financiar o Programa de
Estimulo a Interagdo Universidade-Empresa para o
Apoio 4 Inovacie e da outras pravidéncias.

LEI N° 10.332, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2001.
Institui mecanismo de financiamento para o
Programa de Ciéncia e Techologia para o
Agronegocio, para o Programa de Fomento 3
Pesquisa em Satlde, para o Programa
Biotecnologia e Recursas Genéticos ~
Genoma, para o Programa de Ciéncia e
Tecnologia para o Setor Aeronautico e para o
Programa de [novag&o para Compelitividade, e
da ouiras providéncias.

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

§ 1% As parcelas de recursos destinadas ao financiamento dos Programas referidos
no caput do art. 12 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 Lein’ 8.172, de 18 de janeiro de 1991, em categorias de programagéo especificas.

§ 22 No minimo 30% (trinta por cento) dos recursos de cada Programa serde destinados a
projetos desenvolvidos por empresas e instituicdes de ensino e pesquisa sediadas nas regides
Norte, Nordeste e Centro-Oeste, incluindo as respectivas dreas de abrangéncia das Agéncias
de Desenvolvimento Regionais.

LEI N°® 12.381, DE 9 DE FEVEREIRO DE 2011.

Estima a receita e fixa a despesa da Unido para o exercicio financeiro de 2011.

........................................................................................................................................................
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OF. 258/2013/CAE
Brasilia, 24 de setembro de 2013.

Senhor Presidente,

Nos termosﬁdo § 2° do art. 91 do Regimento Interno do Senado
Federal, comunico a Vossa Exceléncia que, em reunifio realizada na presente
data, no Turno Suplementar de Discussio, o Substitutivo oferecido ao Projeto
de Lei do Senado n° 231 de 2012, que “cria o Fundo Nacional de Pesquisa
para Doengas Raras e Negligenciadas (FNPDRN) ¢ ée’l outras providéncias”,

P

foi dado como definitivamente adotado, de acordo com o art. 284 do R.I.S.F..

Respeitosamente,

//
Senador LINDBERGH FARIAS

Presidente da Comisséo dé{ ssuntos Econdmicos
f

Publicado no DSF, de 26/9/2013.

OS: 15678/2013
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