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CAMARA DOS DEPUTADOS

Estabelece prioridade para as
indiGstrias que produzem farmacos no
territoério nacional nas compras

realizadas por laboratdérios publicos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° As indastrias gque produzem no territdrio
nacional féarmacos para a formulacdo de medicamentos teréo
preferéncia nos processos de licitacdo para fornecimento de
seus produtos aos laboratdérios farmacéuticos publicos, quando
em igualdade de condig¢des e como critério de desempate.

§ 1° S&o requisitos para as industrias produtoras de
farmacos obterem o beneficio previsto no caput deste artigo:

I - comprovar a fabricacdo do fadrmaco no territdrio
nacional por meio de registro no laudo de inspec¢do realizada
pelo O6rgdo sanitario competente;

IT - ter certificado de boas praticas de fabricacéao
fornecido pela Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria
(Anvisa) ou por dérgdo ao qual for delegada essa atribuicéo;

I1T - comprovar que o farmaco atende as
especificacdes de qualidade exigidas pelo laboratdrio publico
ou por outro agente publico comprador.

§ 2° A comprovacdo da fabricacdo no territédrio
nacional refere-se a constatacdo das etapas de sintese e néo
importa anédlise das tecnologias adotadas pela indGstria
produtora nem revelacdo ou divulgacdo de segredos industriais.

§ 3° A inspecédo para a comprovacdo da fabricacdo no
territdério nacional deve ter tratamento prioritdrio por parte

do 6rgdo sanitadrio competente.
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§ 4° A ndo realizacdo da inspecdo comprobatdria
referida no § 3° deste artigo pela autoridade sanitéaria
competente no prazo de 2 (dois) meses faculta a indastria
produtora a emiss&do de declaracdo de fabricacdo do farmaco no
territdério nacional.

§ 5° A declaracdo de fabricacdo no territdrio
nacional por parte da industria produtora terd validade
provisdéria até a realizacdo de inspecédo oficial.

§ 6° Em caso de declaracdo falsa, a indastria
responderd nos dmbitos administrativo, civil e penal, conforme
a legislacé&o vigente, bem como serd considerada inabilitada
para participar de licitagdes pelo prazo de 5 (cinco) anos.

Art. 2° Quando mais de uma induGstria cumprir os
requisitos para o fornecimento de um fadrmaco para producdo de
medicamentos, terd ©prioridade aquela que realizar no
territdério nacional o maior percentual de integracdo do
processo produtivo.

§ 1° A maior integracdo do processo produtivo é
medida pelo uso da matéria-prima mais antecedente e pela
realizacdo de mais etapas da sintese quimica necesséaria a
producdo do féarmaco.

§ 2° Como critérios de desempate quanto a integracéo
do processo produtivo deverdo ser considerados, quando
necessario, a maior utilizacdo de mdo de obra e a maior adicéo
de valor agregado no territdério nacional.

§ 3° Quando houver condicgdes de igualdade na etapa
inicial da sintese ou na integracdo do processo produtivo, ou
seja, quando duas ou mais industrias produtoras partirem da

mesma matéria-prima antecedente, ou de matérias-primas
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equivalentes, e realizarem todas as etapas posteriores, elas
concorrerdo entre si no procedimento administrativo instaurado
pelo laboratdério publico ou por outro érgdo publico comprador.

Art. 3° A indastria terd prioridade sempre que
praticar preco igual ou inferior ao do produto importado,
considerado este Ultimo acrescido de todos os tributos que
incidirem sobre o produto nacional, inclusive do imposto de
importacdo, se houver.

Art. 4° Quando uma industria invocar prioridade em
oferta que fizer a &érgdo publico, a autoridade responséavel
pela compra deverd verificar se ela cumpre o0s requisitos legais
e, em caso positivo, confirmard a existéncia de prioridade e
declarard a indGstria vencedora da licitacdo, observadas as
condicdes previstas no art. 3° desta Lei.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor apds decorridos 180
(cento e oitenta) dias de sua publicacdo oficial.

CAMARA DOS DEPUTADOS, na data da chancela.

ARTHUR LIRA
Presidente

Avulso do PL 5328/2023 [4 de 5]



CAMARA DOS DEPUTADOS

Of. n® 473/2023/PS-GSE

Apresentacdo: 01/11/2023 14:37:41.790 - MESA

Brasilia, na data da apresentacéao.

A Sua Excelénpia 0 Senhor
Senador ROGERIO CARVALHO
Primeiro-Secretario do Senado Federal

Assunto: Envio de proposicao para apreciacao

Senhor Primeiro-Secretario,

Encaminho a Vossa Exceléncia, a fim de ser submetido a apreciacdo do
Senado Federal, nos termos do caput do art. 65 da Constituicdo Federal combinado
com o art. 134 do Regimento Comum, o Projeto de Lein®7.552, de 2017, da Camara
dos Deputados, que “Estabelece prioridade para as induUstrias que produzem
farmacos no territério nacional nas compras realizadas por laboratérios publicos”.

Atenciosamente,

LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario
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