SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 95, DE 2005 (*)

Dispoe sobre incentivos fiscais a pro-
ducio de farmacos, dos seus insumos e de
medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 19 A produgdo de farmacos, dos seus insu-
mas e de medicamentos sdo concedidos os incentivos
especificados nesta lei.

Art. 22 Para os efeitos desta lei sao adotadas as
seguintes defini¢cbes:

| ~ droga € a substancia ou matéria-pri-
ma que tenha finalidade medicamentosa ou
sanitaria;

Il - tarmaco ou principio farmacologica-
mente ativo ou principio ativo € a droga com
finalidade medicamentosa utilizada para a
producdo de medicamento;

I - medicamento é o produto farma-
céutfico tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa. paliativa
ou diagnéstica;

IV — produgao de farmace é a obtencgio,
por meios industriais, de farmaco ja descober-
to ou sintetizado;

V — insumo para a producao de farma-
¢o sdo as substancias naturais ou artificiais
utiizadas como matéria-prima para essa ali-
vidade;

V| — descoberta de farmaco é a consta-
tagao e a comprovagao de atividade farma-
coldgica terapéutica de substancia naturaf ou
artificial ainda nao utilizada como tarmaco ou
medicamento;

Vil ~ sintese de farmaco é a utilizagao
de substancias quimicas elementares ou com-

(*) Republicado por incorregdo no ano da matéria

postas para a obten¢ao de outra substancia
que tenha atividade farmacologica:

Vil - classe terapéutica ou farmacolo-
gica e o grupo ge farmacos que agem sobre
determinada fungin, tecido, argaa au sisterna
organico ou sobre determinada doenca ou
grupc de doencgas.

Art, 32 Nas propostas e nos projetos destinados
a obtengio dos incentivos concedidos por esta lei, as
especiticagoes dos farmacos, dos insumos, das clas-
ses terapéuticas e dos medicamentos deverao estar
em confarmidade com as Denominagdes Comuns
Brasileiras (DCB) e com a Relagio Nacional de Medi-
camentos Essencials (RENAME) vigentes.

Art. 42 Para fazerem jus aos incentivos de que
trata o art. 52 desta iei ou a recursos oriundos de fi-
nanciamentos sob condigbes especiais concedidos
por instituicbes oficiais brasileiras de fomento ao de-
senvolvimento econdmico e social, os laboratdrios far-
macéuticos deverao produzir farmacos utiizados como
principios ativos dos medicamentos da Rename, ou 0s
insumos para a producac desses farmacos.

§ 12 A excluséo de medicamento da Rename néo
canstitui motivo para a no concessao de financiamento
ia aprovado, desde que a empresa se comprometa a
substituir o farmaco do medicamento excluido, ou os
insumos para a producdo desse farmaco, por outro
que atenda o que dispde este artigo.

§ 22 Os farmacos de que trata o caput poderao
ser vendidos ou utilizados pelo seu produtor para a
fabricacio de medicamentos.

§ 32 Ressalvado o disposto no § 69, até vinte por
cento da produgao dos farmacos de que trata o caput
poderdo ser utilizados pelo seu produtor, ou vendidos
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para outros laboratdrios, para a fabricagdo de medi-
camentos de uso veterinario.

§ 42 Os insumos de que trata o caput poderio
ser vendidos ou utilizados pelo produtor.

§ 5° Nos laboratdrios que utilizarem os recursos
citados no caput. e permitida a produgéo de farmacos
€ insumos diferentes daqueles de que trata o caput,
desde que, durante cinco anos, a contar do encer-
ramento do prazo de caréncia do financiamento, se
concedido, a produgao dos farmacos e dos insumos
diterentes ndo seja superior, em valor de faturamento,
a sessenta por cento da produgdo total de farmacos
e insumos.

§ 6° Os farmacos diferentes de que trata o § 5°
poderéo ser utilizados pelo seu produtor para a fabrica-
¢80 de medicamentos diferentes dos que constam da
Rename, para uso humano ou veterinario, desde que
o valor de faturamento dos medicamentos diferentes
nao seja superior a sessenta por cento do faturamento
total relativo a medicamentos.

Art. 5° Durante dez anos, a contar do inicio da
vigéncia dos incentivos de que trata esta lei, ficamn
isentos:

i - do Imposto de Importagdo e do Impos-
to soore Produtos Industrializados, os equipa-
mentos, maquinas, aparelhos e instrumentos,
bem como os acessorios sobressalentes e de
reposicao e as ferramentas que acompanham
esses bens, de origem estrangeira, sem simi-
lares nacionais, utilizados na produgdo dos
farmacos e dos insumos de que trata o caput
do art. 4,

I — do imposto sobre Produtos Indus-
trializados, os bens referidos no inciso I, de
origem nacional.

Art. 6° Durante dez anos, a contar do inicio da vi-
géncia dos incentivos de que trata esta lei, sfio isentos
do imposto sobre Produtos Industrializados:

| — os farmacos e os insumos de que
trata o caput do art. 42, produzidos no terri-
tério nacional,

I — 0s medicamentos constantes da Re-
name cujos principios ativos sejam os farma-
cos de que trata ¢ inciso |;

Il - os medicamentos de uso veterinario
cujos principios ativos sejam os farmacos de
que trata o inciso |I:

Art. 72 O Poder Executivo, com vistas ac cum-
primento do disposto nos arts. 52, II: 12 e 14 da Lei
Complementar n® 101, de 4 de maio de 2000, estimara
o montante da renungia fiscal decorrente do disposto

nesta Lei e 0 incluira no demonstrativo a que se refere
0 § 6° do art. 165 da Constituicdo, que acompanha-
ra o projeto de lei orgamentaria, cuja apresentagéo
se der apds decorridos sessenta dias da publicagio
desta Let.

Art. 82 Os arts. 5° ¢ 6° desta Lei 56 produzirdo
efeitos a partir de 12 de janeiro do ano subseqiente
aquele em que for implementado o disposto no art. 72
desta Lei,

Art. 9% Esta Lei entra em vigor na data da sua
publicagio.

Justificacdo

O continuo avango tecnolégico que ocorreu mais
marcadamente no século XX possibilitou a methoria
das condi¢bes de vida da populagéo, em todo o mun-
do. A expectativa de vida ao nascer & um dos bons in-
dicadores dessas meihonas. Em relagdo & populacdo
mundial, esse indicador aumentou de 46,5 para 65,2
anos, no periodo compreendido entre 1950 e 2002.
O povo brasileiro também foi beneficiado. Em 1999, a
nossa expectativa de vida era de 68,3 anos.

Os fatores responsaveis por tal situagio sao va-
rios, mas nao restam ddvidas de que a descoberta, a
sintese e o aprimoramento de substéncias que pPOSSi-
bilitaram a produgéo de vérios medicamentos contri-
buiram enormemente para a diminuigio das mottes
precoces por varias causas.

O desenvolvimento de uma industria farmacéuti-
ca que atenda as necessidades basicas da populagdio
deve constituir uma das principais metas do governo
de um pais. E uma questio de seguranca nacional,
pois s€ as empresas multinacionais que dominam o
mercado mundial de farmacos e medicamentos deci-
direm boicotar o fornecimento dog seus produtos, a
populag&o estara exposta a sérios riscos.

O Brasil ocupa a décima posigdo no mercado
mundial de medicamentos. Em 2001, o setor vendeu
6,7 bithGes de dolares. Apesar da importancia desse
mercado, temos uma inddstria farmacéutica que utili-
za, basicamente, insumos importados.

Segundo estudo disponivel na pagina eletrénica
do Ministério do Desenvolvimento, industria e Comeércio
Exterier, as importagdes brasileiras de medicamentos
acabados aumentaram 1.304%, na década de 90. As
de farmacos e intermedidrios aumentaram, no mesmo
periodo, 204%. Além de grandes importadores, Somos
pequenos exportadores. Isto quer dizer que devemos
desenvolver estratégias para reverter essa situagdo.

A importancia da diminui¢ao da dependéncia de
farmacos e de medicamentos produzidos no exterior
ficou bem demonstrada em recentes episédios envol-
vendo o Ministério da Satde e os laboratérios produ-
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tores de medicamentos utilizados no combate ao virus
HIV, causador da aids. As negociagdes e a ameaga de
quebra de patentes para a fabricag3o desses medica-
mentos fez com que, entre 1997 e 2002, as despesas
anuais com os tratamentos caissem de 4,8 milhbes
para 2,5 milhdes de dolares, correspondendo a uma
redugéo de 48%.

Precisamos valorizar e incentivar a nossa indus-
tria farmacéutica, cuja ociosidade & da ordem de 40%.
Temos que diminuir, acentuadamente, a nossa depen-
déncia da importagdo ndo 56 dos produtos acabados,
mas principalmente dos principios ativos. Com esse
objetivo, estarmos apresentando projeto de lei cujo ob-
jetivo e conceder incentivos fiscais as empresas que
aqui produzirem farmacos e medicamentos.

O Ministério da Saude elaborou e atualiza, pe-
riodicamente, a Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais, mais conhecida como Rename, que lista
03 principais medicamentos utilizados na prevengao,
no tratamento € no controle da maioria das doengas
gque acometem a populagéo brasileira. Os incentivos
que estamos propondo sac para a producao desses
medicamentos e dos farmacos neles utilizados como
principios ativos.

As medidas propostas trardo outros beneficios.
Muites dos farmacos utilizados na fabricagdo de me-
dicamentos de uso humano sao utilizados, também,
na composicdo de medicamentos de uso veterinario,
razao pela qual propomos estender 0s incentivos a
esses produtos, quando utilizarem os mesmos prin-
cipios ativos dos medicamenios da Rename. Essa
medida certamente diminuira o custo final de muitos
medicamentos utilizados no tratamento de doengas
que acometem os animais.

Sem incentivos, a industria farmacéutica nacional
€ o proprio Pais tomam-se presas faceis das grandes
empresas multinacionais do ramo. O barateamento, a
diminui¢cdo dos gastos com importagéo, o aumento da
receita de exportacac e o aumento do consumo interno
dos medicamentos resultantes das medidas propostas
certamente compensarido, em médio prazo, o investi-
mento e a rendncia de receita que os incentivos pro-
postos representardo. Mas, o que é mais importante de
tudo aquilo que resultard dessas medidas & a methoria
da saude da populacdo brasileira.

Estamos certos de que a concessao de incentivos
é uma das medidas seguras para ¢ desenvolvimento
da industria farmacéutica nacional. E com esse objetivo
que apresentamos & consideragio dos parlamentares
desta Casa o projeto de lei que ora apresento e para o
quai solicito, de todos, o apoio para a sua aprovagao.

Sala das Sessoes, 6 de abril de 2005. ~ Papaléo
Paes, Presidente da Subcomissac Permanente de Pro-
mocio, Acompanhamento e Defesa da Sadde.

LEGISLACAQ CITADA

CONSTITUIGAO DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

Secdo Il
Dos Or¢camentos

Ant. 165. Lois de iniciativa do Poder Executivo
estabelecerao:

| — o plano plurianual;
Ii — as diretrizes orcamentarias;
I — os orgamentos anuais.

§ 62 Q projeto de let orcamentaria serg acompa-
nhado de demonstrativo regionalizado do efeito, sobre
as receitas & despesas, decorrente de isengdes, anis-
tias, remisses, subsidios e beneficios de natureza
financeira, tributaria e crediticia.

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

LE! COMPLEMENTAR N2 101

Segao Il
Da Lei Orgcamentaria Anual

Art. 52 O projeto de lei orcamentaria anual. ela-
borado de forma compativel com o plano plurianual,
com a lei de diretrizes orgamentarias, € com as normas
desta Lei Complementar:

Il - sera acompanhado do documento a que se
refere o § 67 do art. 165 da Consliluigao, bem como
das medidas de compensacao a rentncias de recei-
ta e ao aumento de despesas obrigatorias de carater
continuado;

CAPITULO 11l
Da Receita Publica

Secdo |
Da Previsao e da Arrecadagao

Art. 12 As previsOes de receita observarao as
normas técnicas e legais, considerardo os efeitos das
alteragOes na legislagéo, da variacao do indice de pre-
¢os, do crescimento econdmico ou de qualquer outro
fator relevante e serao acompanhadas de demonstrati-
vo de sua evolugdo nos uUltimos trés anos, da proje¢ao
para os dois seguintes aquele a que se referirem, e da
metodologia de calculo e premissas utilizadas.



§ 19 Reestimativa de receita por parte do Poder
Legislativo s6 sera admitida se comprovado erro ou
omissao de ordem técnica ou legal.

§ 22 O montante previsto para as receitas de ope-
ragfes de crédito ndo podera ser superior das despesas
de capital constantes do projeto de lei orgamentaria.

§ 32 OO Poder Executivo de cada ente colocara
a disposicdo dos demais Poderes e do Ministério Pu-
blico, no minimo trinta dias antes do prazo final para
encaminhamento de suas propostas orgamentarias,
05 estudos e as estimativas das receitas para o exer-
cicio subseqliente, inclusive da corrente liquida, e as
respectivas memorias de caiculo.

Segdo H
Da Renuncia de Receita

Art. 14. A concessao ou ampliagdo de incentivo
ou beneficio de natureza tributaria da qual decorra re-
nuncia de receita devera estar acompanhada de esti-
mativa do impacto orgcamentdrio-financeiro no exercicio
em que deva iniciar sua vigéneia e nos dois seguintes,
atender ao disposto na lei de diretrizes orcamentarias
e a pelo menos uma das seguintes condigdes:

( — demonstragao pefo proponente de
que a renuncia foi considerada na estimativa
de receita da lei orcamentaria, na forma do
art. 12, e de que nao afetara as metas de re-
sultados fiscais previstas no anexo proprio da
lei de diretrizes orgamentarias;

Il — estar acompanhada de medidas de
compensacao, no periodo mencionado no

caput, por meio do aumento de receita, pro-
veniente da elevagdo de aliquotas, ampliagao
da base de calculo, majoracao ou criagéo de
tributo ou contribuigdo.

§ 12 A renlincia compreende anistia, remissao,
subsidio, crédito presurmido, concessao de isengac em
carater nao geral, alteragao de aliguota ou modificagdo
de base de calculo que implique reduc¢éo discrimina-
da de tributos ou condigbes, e outros beneficios que
correspondam a tratamento diferenciado.

§ 22 Se o ato de concessao ou ampliagio do in-
centivo ou beneficio de que trata o caput deste artigo
decorrer da condi¢do contida no inciso I, ¢ beneficio
36 entrard em vigor quando implementadas as medi-
das referidas no mencionado inciso.

§ 32 O disposto neste artigo nao se aplica:

| - as alteragbes das aliqguotas dos im-
postos previstos nos incisos I, Il, IV e V do art.
153 da Constituicao. na forma do seu § 1%;

il - ao cancelamento de débito cujo mon-
tante seja inferior ao dos respectivos custos
de cobranga.

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

(As Comissdes de Assuntos Econémicos,
Assunios Sociais, cabendo a ultima a decisio
terminativa.)

Publicado no Didrio do Senado Federal de 07 - 04 ~ 2005

Secretaria Especial de Editoracio e Publicacdes do Senado Federal — DF
(0S:12016/2005)
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