SENADO FEDERAL
Gabinete Senador ACIR GURGACZ

PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o
Projeto de Lei do Senado n° 425, de 2015, do Senador
Otto Alencar, que altera o art. 8° da Lei n° 10.865, de
30 de abril de 2004, para estabelecer aliquotas
especificas da Contribuigdo para os Programas de
Integragdo Social e de Formagdo do Patriménio do
Servidor Publico incidente na Importag¢do de Produtos
Estrangeiros ou Servico (PIS/PASEP-Importagdo) e da
Contribuigdo para Financiamento da Seguridade
Social devida pelo Importador de Bens Estrangeiros ou
Servicos do Exterior (COFINS-Importagdo) em relagdo
aos produtos farmacéuticos sem similar nacional.

Relator: Senador ACIR GURGACZ

I - RELATORIO

Vem a apreciacdao da Comissao de Assuntos Sociais (CAS) o Projeto de
Lei do Senado n° 425, de 2015, do Senador Otto Alencar, que altera o art. 8° da Lei n°
10.865, de 30 de abril de 2004, para estabelecer aliquotas especificas da
Contribuigdo para os Programas de Integragdo Social e de Formagdo do Patriménio
do Servidor Publico incidente na Importagcdo de Produtos Estrangeiros ou Servigo
(PIS/PASEP-Importagdo) e da Contribuigdo para Financiamento da Seguridade
Social devida pelo Importador de Bens Estrangeiros ou Servigos do Exterior
(COFINS-Importagdo) em relacdo aos produtos farmacéuticos sem similar nacional.

O art. 1° da proposicao acrescenta ao art. 8° da Lei n° 10.865, de 30 de
abril de 2004, dispositivo denominado como § 1°-A, segundo o qual a importacao de
produtos farmacéuticos — listados no § 1° do mesmo artigo — que ndo possuam similar
nacional esta sujeita as seguintes aliquotas: 2,1% (dois inteiros e um décimo por
cento), para a Contribuicdao para o PIS/PASEP-Importacao (inciso I do § 1°-A); e 9,9%
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(nove inteiros e nove décimos por cento), para a Cofins-Importacdo (inciso II do
mesmo paragrafo).

O art. 2° do projeto estabelece que a lei dele originada entre em vigor na
data de sua publicacao.

Na justificacdo, o proponente lembra que a edicao da Medida Provisoria
n° 668, de 30 de janeiro de 2015, elevou as aliquotas das duas contribuicoes —
PIS/PASEP-Importacdao e Cofins-Importacdao — incidentes sobre a importacdo de
produtos essenciais, como os farmacéuticos.

Ele manifesta sua posicao contraria a elevacao dessas aliquotas no caso
de medicamentos e substancias farmacéuticas que nao possuam similar nacional, pois
considera inadmissivel que o ajuste fiscal se dé as expensas da saude da populagao.

Apos ser analisada pela CAS, a proposi¢dao — que ndo recebeu emendas —
seguira a apreciacao terminativa da CAE.

II - ANALISE

Compete a CAS, nos termos do inciso II do art. 100 do Regimento
Interno do Senado Federal, dispor sobre proposicoes que digam respeito a protecao e
defesa da saude e a producdo, controle e fiscalizacdo de medicamentos.

Quanto ao mérito, no ambito da CAS, é preciso ter em foco o alcance
social do PLS n° 425, de 2015, pois cabera a CAE aprecia-lo sob os aspectos das
implicacOes economicas e tributarias.

Tomamos como ponto de partida nessa analise a afirmacdao do autor do
projeto de que é inadmissivel que o ajuste fiscal se dé as expensas da satde da
populacao.

Nesse sentido, saliente-se que a adocdao da medida contida no PLS n°
425, de 2015, significara que as aliquotas do PIS/PASEP-Importacdo serdo reduzidas
de 2,76% para 2,1% e as da Cofins-Importacao de 13,03% para 9,9%, sendo que as
aliquotas maiores serdo aplicaveis, de forma geral, a importacdo dos medicamentos
enquadrados nas classificacOes elencadas no § 1°, e as aliquotas reduzidas passarao a
impactar a importacao desses mesmos medicamentos nos casos em que nao existam
similares nacionais.
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Lembramos, porém, com relacdio a esses mesmos produtos
farmacéuticos, que as aliquotas das duas contribuicoes — PIS/PASEP-Importacao e
Cofins-Importacdo — foram reduzidas a zero durante todo o periodo transcorrido entre
a publicacdao do Decreto n° 6.426, de 7 de abril de 2008, e a edicio da Medida
Provisoria n° 668, de 30 de janeiro de 2015, convertida na Lei n° 13.137, de 19 de
junho de 2015.

Diante dessa realidade, parece-nos que a reducdo das aliquotas prevista
no projeto é muito discreta. E preciso lembrar que a inexisténcia de medicamentos
similares no mercado nacional afeta, com frequéncia, portadores de doencas raras,
comumente definidas como aquelas que afetam até 65 pessoas em cada 100.000
individuos, ou seja, 1,3 doentes para cada 2.000 individuos. No tratamento dessas
doengas, as substancias utilizadas costumam caracterizar os chamados “medicamentos
orfaos”, cuja baixa atratividade mercadoldgica restringe o interesse produtor da
industria farmacéutica.

Também ¢é necessario considerar que, pela lentiddo da atividade
regulatoria no setor publico brasileiro, os ultimos avancos farmacolégicos levam mais
tempo para serem disponibilizados no mercado nacional, o que prejudica, sobretudo,
0s pacientes em estagios avancados de doencas graves, para 0s quais ndo ha tempo a
perder e existe a preméncia de adquirir quaisquer medicamentos importados que
possam significar a esperanca de cura ou de maior sobrevida.

Nesse sentido, lembramos a aprovacdo, pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), da Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 38, de
12 de agosto de 2013, que aprova o regulamento para os programas de acesso
expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pds-estudo.

O programa de acesso expandido é definido como o programa de
disponibilizagdo de medicamento novo, promissor, ainda sem registro na Anvisa ou
ndo disponivel comercialmente no pais, que esteja em estudo de fase III em
desenvolvimento ou concluido, destinado a um grupo de pacientes portadores de
doencgas debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica
satisfatoria com produtos registrados.

O programa de fornecimento de medicamento poés-estudo é definido
como a disponibilizagdo gratuita de medicamento aos sujeitos de pesquisa, aplicdvel
nos casos de encerramento do estudo ou quando finalizada sua participagdo.

E, por fim, o programa de uso compassivo é definido como a
disponibilizagdo de medicamento novo promissor, para uso pessoal de pacientes e ndo
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participantes de programa de acesso expandido ou de pesquisa clinica, ainda sem
registro na Anvisa, que esteja em processo de desenvolvimento clinico, destinado a
pacientes portadores de doencas debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem
alternativa terapéutica satisfatéria com produtos registrados no pais.

Dessa forma, em nossa opinido, com vistas a garantir o alcance social do
PLS n° 425, de 2015, é preciso reinstituir a aliquota zero das duas contribuicGes
incidentes sobre a importacdo de medicamentos sem similar nacional e adotar a mesma
providéncia para os medicamentos importados no ambito dos programas previstos na
RDC-Anvisa n° 38, de 2013.

Assim, a emenda que propomos estabelece a inclusao de um inciso XLI
ao § 12, cujos incisos enumeram 0s casos em que as aliquotas das duas contribui¢cdes
ficam reduzidas a zero.

I -VOTO
Diante do exposto, o voto é pela aprovacdao do PLS n° 425, de 2015,
com a seguinte emenda:

EMENDA N° -CAS

Deé-se ao art. 1° do Projeto de Lei do Senado n° 425, de 2015, a seguinte
redacdo:

“Art. 1° O art. 8° da Lei n° 10.865, de 30 de abril de 2004,
passa a vigorar com a seguinte redacgao:

8§ 1° Observado o disposto no inciso XLI do § 12 deste artigo,
as aliquotas, no caso de importacao de produtos farmacéuticos,
classificados nas posicdes 30.01, 30.03, exceto no cddigo
3003.90.56, 30.04, exceto no codigo 3004.90.46, nos itens
3002.10.1, 3002.10.2, 3002.10.3, 3002.20.1, 3002.20.2, 3006.30.1
e 3006.30.2 e nos codigos 3002.90.20, 3002.90.92, 3002.90.99,
3005.10.10, 3006.60.00, sdo de:

XLI — os produtos farmacéuticos abrangidos pelo § 1° deste
artigo que ndo tenham similar nacional e os medicamentos
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importados no ambito dos programas de uso compassivo, de acesso
expandido e de fornecimento de medicamento pés-estudo.

.................................................................... (NR)’”

Sala da Comissao, 14 de junho de 2016

Senador Acir Gurgacz

PDT/RO
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