PARECER N° , DE 2009

Da COMISSAO DE ASSUNTOS ECONOMICOS,
sobre o Projeto de Lei do Senado n° 95, de 2005, do
Senador Papaléo Paes, que dispoe sobre incentivos
fiscais a produgdo de farmacos, dos seus insumos e
de medicamentos.

RELATOR: Senador NEUTO DE CONTO

I - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 95, de 2005, de autoria do Senador Papaléo
Paes, na época da apresentacdo do projeto, Presidente da Subcomissao
Permanente de Promocdo, Acompanhamento e Defesa da Satde, visa a
instituir incentivos a producdo de farmacos, dos seus insumos e de
medicamentos.

O art. 1°, dos nove que compdem o projeto, em atencao a técnica
legislativa prevista na Lei Complementar n°® 95, de 26 de fevereiro de 1998,
expoe o seu objetivo e alcance.

O art. 2° contém definicoes de droga, farmaco, medicamento,
produgdo de farmaco, insumo para a produg¢do de farmaco e descoberta,
sintese e classe terapéutica de farmaco.

Os arts. 3° e 4° estabelecem as condi¢cdes para que sejam
concedidos, aos laboratorios farmacéuticos, os incentivos e financiamentos
sob condigdes especiais especificados no projeto.

Os arts. 5° e 6° sd0 o cerne da proposta, uma vez que tratam dos
incentivos fiscais que se pretende conceder. O art. 5° estabelece a isen¢do, no
prazo de dez anos, do Imposto de Importacdo (II) e do Imposto sobre
Produtos Industrializados (IPI), para a importacdo de bens de capital e



sobressalentes ¢ de insumos necessarios a instalacdo ¢ funcionamento de
laboratérios para a produgdo de insumos farmacéuticos ¢ medicamentos. Fixa,
ainda, em igual prazo, isen¢do de IPI na aquisi¢ao de bens de capital, para a
mesma finalidade, de origem nacional.

O art. 6° isenta de IPI os farmacos e insumos referidos no art. 4°,
dos medicamentos constantes da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), e os medicamentos de uso veterindrio cujos
principios ativos sejam os farmacos referidos no art. 4°.

O art. 7° contém as medidas de compatibilizagdo do projeto as
exigéncias da Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000 (Lei de
Responsabilidade Fiscal), em relagdo a compensagdo pela rendncia fiscal
decorrente dos beneficios que se pretende conceder.

O art. 8° estabelece que a produgdo de efeitos dos incentivos ora
concedidos se iniciard em 1° de janeiro do ano subsequente aquele em que for
implementado o disposto no art. 7°.

Finalmente, o art. 9° ¢ a sua clausula de vigéncia.

Na justificagdo, o autor enfatiza a necessidade de que o Pais
tenha uma indistria farmac€utica que atenda as necessidades basicas da
populagdo. Defende a necessidade de reducao da atual dependéncia externa,
nao so de produtos acabados, mas, principalmente, de principios ativos. Como
decorréncia da proposi¢do, antevé o barateamento dos medicamentos, a
diminui¢dao dos gastos com importacao, o aumento da receita de exportagdo e
o aumento do consumo interno dos medicamentos, com reflexos positivos
sobre a saude do brasileiro, o que, certamente, compensara a renuncia de
receita resultante dos incentivos propostos.

O PLS n° 95, de 2005, tramitara, ainda, pela Comissao de
Assuntos Sociais (CAS), cuja decisdo tera carater terminativo.

Nao foram oferecidas emendas a proposic¢ao.
IT1 - ANALISE
A apreciagdo do PLS n° 95, de 2005, por esta Comissdao de

Assuntos Economicos, se faz por exigéncia do art. 99, IV, do Regimento
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Interno do Senado Federal, uma vez que o projeto versa sobre tributos.

Em relacdo a legitimidade da iniciativa, nenhuma macula. Como
os tributos que se deseja isentar (II e o IPI) sdo atribuidos pelos incisos I e IV
do art. 153 da Constituicdo Federal (CF) a Unido, a propositura de projeto de
lei ordindria por parlamentar federal fundamenta-se nos arts. 24, I; 48, I; e 61,
caput, da Lei Maior.

Atendida, também, a exigéncia de lei especifica para a concessao
de isenc¢do, determinada pelo § 6° do art. 150 da Constituicao.

No tocante ao mérito, uma breve retrospectiva do setor
farmacéutico mostra a importancia e a razoabilidade da proposigao.

Havia, em 2003, cerca de dez mil empresas fabricantes de
produtos farmacéuticos no mundo. Cerca de cem empresas eram responsaveis
pela produgdo de em torno de 90% dos medicamentos destinados ao consumo
humano. Naquele ano, o Brasil contava com 551 laboratorios farmacéuticos, e
ocupava a 11? posi¢ao do ranking do mercado mundial a varejo.

Hoje, os doze maiores laboratorios brasileiros suprem 45% do
mercado farmacéutico nacional. Apenas um deles ¢ de capital nacional, com
cerca de 3% de participacao.

Entre novembro de 2002 e outubro de 2003, as vendas de
medicamentos em farmacias, na América do Norte, atingiram a cifra de 167
bilhoes de dodlares. No Brasil, o setor vendeu 1,5 bilhdo de unidades, com
faturamento de 5,56 bilhdes de ddlares, cerca de trinta vezes menor do que o
daquela regido. No mesmo periodo, a populacdo brasileira era menos da
metade da soma da populacdo do Canada, dos Estados Unidos e do México.
Proporcionalmente, o mercado brasileiro do setor fatura cerca de doze vezes
menos que na América do Norte.

A Pesquisa Industrial Anual — 2002 (PIA-Produto — 2002), do
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), mostra que, naquele
ano, os medicamentos contendo produtos misturados ou ndo misturados, nao
especificados, ocupavam o 18° lugar entre os cem grupos de produtos que
mais venderam no Brasil.

Um grupo de medicamentos que vem apresentando crescimento
de vendas € o dos genéricos, cujas produgdo e venda foram permitidas pela
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Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999. Em janeiro de 2004, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) havia registrado 1.033
medicamentos genéricos, dos quais 22,3% eram importados da India, do
Canada, da Alemanha e de treze outros paises. Cerca de 41% dos genéricos
importados provinham da India.

Os medicamentos genéricos respondem, atualmente, por 13,9%
do mercado total de medicamentos no Brasil. Em 2006, esse segmento da
industria farmacéutica alcancou a marca de um bilhao de dolares em vendas.

Segundo estudo do Ministério do Desenvolvimento, Industria e
Comércio Exterior, as importacdes brasileiras de medicamentos acabados
aumentaram 1.304% na década de 1990. As de farmacos e intermediarios
aumentaram, no mesmo periodo, 204%.

Além de grandes importadores, somos pequenos exportadores. A
razao importagdes/exportagdes de medicamentos cresceu de 2,8 para 5,4 no
periodo compreendido entre 1992 e 2003, apods passar por um pico de 7,3, em
1999. Em relagdo a importacao/exportacao de farmacos (principios ativos de
medicamentos), o desempenho da balanga comercial foi igualmente softrivel.
Entre 1990 e 2000, as importagdes cresceram cerca de 138% (de 750 milhdes
para 2 bilhdes de dolares), enquanto as exportagdes cresceram em torno de
44% (de 186 milhdes para 270 milhdes de dolares).

Em 2003, o setor farmacéutico teve queda de 15,4% na produgao,
sendo um dos trés Unicos setores produtivos brasileiros que sofreram o
mesmo reveés. Nesse ano, o setor operava com capacidade ociosa de 40%.

A necessidade da diminui¢do da dependéncia externa do Pais em
relacdo a farmacos e medicamentos ficou bem demonstrada em recentes
episodios envolvendo o Ministério da Satde e os laboratorios produtores de
medicamentos utilizados no tratamento da infeccdo pelo virus da
imunodeficiéncia humana (HIV), causador da aids. As negociacdes e a
ameaca de quebra de patentes para a fabricacdo desses produtos fizeram com
que, entre 1997 e 2002, as despesas anuais com o0s tratamentos caissem de 4,8
milhdes para 2,5 milhdes de ddlares, correspondendo a uma reducao de 48%.

Estudo do BNDES intitulado “A cadeia farmacéutica e a politica
industrial: uma proposta de inser¢do do BNDES” apresenta um quadro de
fragilidade da industria farmacéutica brasileira, que pode ser resumido no
seguinte:
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e alto grau de dependéncia da importacdo de farmacos e,
mais recentemente, de medicamentos;

e desverticalizacdo da cadeia farmacéutica; e

e predominio da produ¢do de medicamentos de baixo valor,
em geral antigos no mercado e de baixo contetido
inovador.

Para reverter essa situacdo, o estudo conclui que € preciso, entre
outras medidas, promover a modernizagdo e expansao dos laboratorios
publicos, estimular a fabricacdo de genéricos e fomentar as atividades de
pesquisa e desenvolvimento (P&D) no setor.

Nesse contexto, a concessdo de incentivos fiscais pode constituir
instrumento fundamental para o desenvolvimento da industria farmacéutica
no Brasil, principalmente em fun¢ao do longo tempo necessario para P&D de
novos farmacos e para o retorno dos investimentos aplicados nessas
atividades.

Os incentivos propostos pelo PLS n°® 95, de 2005, destinam-se a
producdo e a pesquisa relacionadas aos medicamentos da Rela¢ao Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), elaborada pelo Ministério da Saude,
que lista os principais medicamentos utilizados na prevengao, no tratamento e
no controle da maioria das doengas que acometem a populagao brasileira.

Com o intuito de estimular a cadeia produtiva do setor, o projeto
propoe, no art. 4°, conceder incentivos fiscais e financiamentos especiais pelas
instituicdes oficiais de fomento aos laboratdrios farmacéuticos que produzam
farmacos utilizados como principio ativo dos medicamentos da RENAME ou
os insumos para a produgdo desses farmacos. Determina-se também a
concessao desses beneficios para a producao de farmacos e medicamentos que
nao compdem a RENAME, para uso humano ou veterindrio, desde que o
valor de faturamento desses medicamentos ndo seja superior a 60% do
faturamento total relativo a medicamentos.

Mas os beneficios das medidas propostas ndo se restringem a
aumentar o acesso da populagdo a medicamentos mais baratos. Como muitos
dos farmacos usados em medicamentos de uso humano sdo também de uso
veterindrio, podera ocorrer, também, reducao de precos desses produtos.
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Assim, nao resta duvida de que a proposta vai contribuir
sobremaneira para a melhoria da satide de milhdes de brasileiros. Destacamos,
ainda, que a concessdo de incentivos fiscais a pesquisa € a produgdo de
farmacos, dos seus insumos ¢ de medicamentos constitui medida que pode
gerar melhoria na qualidade dos produtos oferecidos a populagdo, além da ja
mencionada queda dos pregos para o consumidor.

Isso sem falar que os incentivos previstos poderao acarretar
outros beneficios, entre os quais a geracdo de empregos, a descoberta de
novos produtos e, principalmente, a diminuigdo da dependéncia externa do
Pais em relacdo a importacdo de insumos farmacéuticos, farmacos e
medicamentos.

Mais especificamente sobre a questdo tributdria, convém
mencionar que, embora os firmacos ja sejam tributados a aliquota zero na
Tabela de Incidéncia do Imposto sobre Produtos Industrializados (TIPI), a
proposta, no art. 5°, tem o meérito de aumentar a seguranga do fabricante ao
garantir a isen¢ao do imposto sobre esses produtos.

A extensdo da isencdo de IPI aos insumos de que trata o art. 4° ¢
importantissima. A lista de equipamentos, aparelhos e maquinas passivel de
enquadramento no beneficio ¢ extensa e dispersa na TIPI e as aliquotas
bastante variadas. Assim, os potenciais efeitos praticos sao, indubitavelmente,
expressivos, podendo a medida contribuir efetivamente para a reducdo da
carga tributaria incidente sobre o segmento em relacao ao imposto.

Ainda sobre madaquinas e equipamentos, a isencdo pretende
abranger também o Imposto de Importacdo, o que a tornaria ainda mais
significativa. Hoje, com o unico objetivo de estimular a pesquisa e o
desenvolvimento, s6 o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico (CNPq) e as entidades sem fins lucrativos devidamente
credenciadas pelo Conselho podem fazer uso de isengdo desse imposto na
importacao de maquinas, equipamentos, aparelhos e instrumentos, acessorios,
matérias-primas e produtos intermedidrios. Com a medida, ficaria aberta a
possibilidade aos laboratorios privados.

E preciso atentar, no entanto, para a dificuldade, relativa ao
Imposto de Importacdo, representada pela Tarifa Externa Comum (TEC) a
que estdo submetidos os paises membros do MERCOSUL. A concessao de
isen¢do unilateral do II sobre os produtos dela constantes gerard inevitaveis
embaracos, visto que a adogdo da TEC pelos paises integrantes do Tratado
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para a Constituicio do Mercado Comum do Sul (MERCOSUL) traz a
necessidade de que as propostas de alteracdao das aliquotas do imposto sejam
precedidas de prévia negociagdo entre os paises membros.

Como ¢ sabido, o Mercosul tem como base legal o Tratado de
Assungao, que, por forca do Decreto n° 350, de 21 de novembro de 1991, e da
posterior ratificagdo pelo Presidente da Republica, ¢ direito positivo no Brasil.
Toda e qualquer alteragdo das aliquotas, se definida unilateralmente por
qualquer dos paises membros do Mercosul, prejudica a politica de integragao
regional, liderada pelo Brasil, e, principalmente, retarda a consecugdo dos
objetivos pactuados no Tratado.

Além disso, a aprovagdo da isengao proposta poderia dar ensejo a
veto do Presidente da Republica, como foi o caso do art. 23 do Projeto de Lei
de Conversao (PLV) n°® 12, de 2007, decorrente da Medida Provisoria (MPV)
n° 340, de 29 de dezembro de 2006, que deu origem a Lei n® 11.482, de 31
maio de 2007, que concedia isencdo do II para aparelhos auditivos e de
cadeiras de rodas com dispositivo de propulsdo elétrico ou eletronico ou
manual, quando adquiridos para uso de portador de deficiéncia auditiva e
fisica.

Para justificar a mencionada decisdo, na Mensagem n° 354, de 31
de maio de 2007, um dos fundamentos do veto foi, exatamente, a necessidade
de se dar tratamento uniforme as importagdes promovidas pelos paises
componentes do Mercosul.

Note-se que a isen¢do de II as importacdes de bens de capital e
sobressalentes ¢ de insumos necessarios a instalacdo ¢ funcionamento de
laboratorios para a produ¢do de insumos farmacéuticos € medicamentos que
se tenciona conceder ¢ dada no mesmo dispositivo que a isencdo de IPI
(inciso I do art. 5° do projeto), o que, em caso de veto, descaracterizaria
inteiramente o projeto, praticamente extirpando a sua efetividade.

E verdade que, quando da apreciacdo do Projeto de Lei de
Conversado n° 13, de 2007, aprovado pelo Congresso Nacional, decorrente da
MPV n° 351, de 22 de janeiro de 2007, que deu origem a Lei n® 11.488, de 15
de junho de 2007, o Poder Executivo ndo vetou o art. 38, ainda em vigor, que
concede isen¢do de II para diversos produtos que especifica. Entretanto nao ¢
demais lembrar que, de acordo com o disposto no art. 153, § 1°, da CF,
compete ao Poder Executivo alterar as aliquotas do II, em razdo do carater
extrafiscal do II. A isencdo por meio de lei do referido imposto retira essa
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prerrogativa do Poder Executivo, atualmente exercida pela Camara de
Comércio Exterior (CAMEX), do Conselho de Governo, que detém
competéncia para fixar as aliquotas de importagdo, nos termos ¢ limites
estabelecidos na Lei n°® 3.244, de 14 de agosto de 1957, no Decreto-Lei n° 63,
de 21 de novembro de 1966, e no Decreto-Lei n° 2.162, de 19 de setembro de
1984.

Assim, para evitar os problemas mencionados, achamos por bem
oferecer emenda ao art. 5°, a fim de retirar a isen¢ao de II proposta.

Ainda em relagdo ao art. 5° da proposta, ¢ necessario adequa-lo
ao § 2° do art. 93 da Lei de Diretrizes Or¢camentarias (LDO), que estabelece
que os projetos de lei aprovados ou medidas provisorias editadas no
exercicio de 2009, que concedam renuncia de receitas da Unido ou vinculem
receitas a despesas, orgdos ou fundos, devem viger por, no maximo, 5 (cinco)
anos.

Em relagdo a técnica legislativa empregada, em virtude do carater
excepcional de que deve revestir-se uma isencao, apresentamos emendas para
incluir, no texto do projeto, algumas medidas administrativas essenciais para a
concessao, bem como outras necessarias em caso de desvirtuamento do uso
do beneficio.

Além disso, entendemos necessario modificar a redacao do § 1°
do art. 4°, para dar ao poder publico os instrumentos necessarios para exigir o
cumprimento, pelos laboratorios, da obrigatoriedade de substituir
medicamento porventura excluido da Rename apds a aprovagdo de
financiamento.

Finalmente, cabe destacar que a proposicdo atende, de forma
adequada, aos ditames da chamada Lei de Responsabilidade Fiscal, ao
determinar ao Poder Executivo a elaboracdo de estimativa do montante da
renincia fiscal decorrente da aplicacdo da lei e a inclusdo desse valor no
demonstrativo a que se refere o § 6° da Constituicdo Federal que acompanha o
projeto de lei or¢amentaria.

II1-VOTO
Diante do exposto, o voto ¢ pela aprovag¢ao do PLS n° 95, de

2005, com as seguintes emendas:
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EMENDA N° - CAE

Dé-se ao § 1° do art. 4° do Projeto de Lei do Senado n°® 95, de
2005, a seguinte redacao:

§ 1° A exclusao de medicamentos da Rename ndo constitui
motivo para a ndo concessdo de financiamento j& aprovado, desde que
a empresa, em prazo fixado pelo 6rgdo competente, substitua o
farmaco do medicamento excluido, ou os insumos para a produgdo
desse farmaco, por outro que atenda o que dispde este artigo.

EMENDA N° - CAE

Dé-se ao art. 5° do Projeto de Lei do Senado n°® 95, de 2005, a
seguinte redacao:

Art. 5° Durante cinco anos, a contar do inicio da vigéncia dos
incentivos de que trata esta Lei, ficam isentos do Imposto sobre
Produtos Industrializados os equipamentos, maquinas, aparelhos e
instrumentos, bem como os acessorios sobressalentes e de reposicao e
as ferramentas que acompanham esses bens, de origem nacional ou
estrangeira, desde que sem similar nacional, utilizados na producdo
dos farmacos e dos insumos de que trata o caput do art. 4°.

EMENDA N° - CAE

Acrescente-se o seguinte art. 7° ao Projeto de Lei do Senado
n° 95, de 2005, renumerando-se os subsequentes:

Art. 7° O direito a fruicdo do beneficio fiscal de que trata esta
Lei fica condicionado:

I — a comprovacdo da regularidade fiscal do beneficiario,
relativamente aos tributos e contribuigdes federais;

II — a manifestacdo do Ministério da Saude sobre:

a) o atendimento dos requisitos estabelecidos nos arts. 3° e 4°;
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b) a adequagdo as finalidades desta Lei dos equipamentos,
maquinas, aparelhos e instrumentos importados ou adquiridos no
mercado interno.

EMENDA N° — CAE

Acrescente-se o seguinte art. 8° ao Projeto de Lei do Senado

n° 95, de 2005, renumerando-se os subsequentes:
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Art. 8° Os produtos importados ou adquiridos na forma do
art. 5° poderdo ser transferidos sem o pagamento dos respectivos
impostos:

I — para qualquer pessoa e a qualquer titulo, apds o decurso do
prazo de cinco anos, contado da data do registro da Declaragdo de
Importagdo ou da emiss@o da nota fiscal de aquisicdo do fabricante
nacional; ou

IT — a qualquer tempo e a qualquer titulo, para pessoa juridica
que atenda as condigdes estabelecidas nesta Lei, desde que a
transferéncia seja previamente aprovada pela Secretaria da Receita
Federal do Brasil.

§ 1° As transferéncias, a qualquer titulo, que ndo atendam as
condi¢des estabelecidas nos incisos I e II do caput deste artigo
sujeitardo o beneficiario importador ou adquirente ao pagamento dos
impostos que deixaram de ser pagos por ocasido da importacdo ou da
aquisi¢cdo no mercado interno, com acréscimo de juros e de multa de
mora ou de oficio.

§ 2° Na hipotese do § 1°, o adquirente, a qualquer titulo, de
produto beneficiado com a isen¢do ¢ responsavel solidario pelo
pagamento dos impostos e respectivos acréscimos.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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