SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador NELSINHO TRAD

PARECER N° , DE 2024

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o
Projeto de Lei n° 4.719, de 2020, do Deputado General
Peternelli, que estabelece a isengdo de tributos federais
para a doagao de medicamentos a Unido, aos Estados,
ao Distrito Federal e aos Municipios, as santas casas de
misericordia, a Cruz Vermelha Brasileira e a entidades

beneficentes certificadas na forma da Lei Complementar
n°187, de 16 de dezembro de 2021.

Relator: Senador NELSINHO TRAD

I - RELATORIO

Vem ao exame desta Comissao de Assuntos Sociais (CAS) o Projeto
de Lei (PL) n°® 4.719, de 2020, de autoria do Deputado General Peternelli, que
estabelece a isencdo de tributos federais para a doag¢do de medicamentos a
Unido, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, as santas casas de
misericordia, a Cruz Vermelha Brasileira e as entidades beneficentes certificadas
na forma da Lei Complementar n° 187, de 16 de dezembro de 2021.

A proposicao € composta de sete artigos.

O art. 1° isenta as doacoes de medicamentos a Uniao, aos estados, ao
Distrito Federal, aos municipios, as santas casas de misericordia, a Cruz Vermelha
Brasileira e as entidades beneficentes certificadas nos termos da Lei
Complementar (LC) n® 187, de 16 de dezembro de 2021, da cobranca dos
seguintes tributos federais: Contribui¢do para os Programas de Integracao Social
e de Formagdo do Patrimonio do Servidor Publico (Contribui¢do para o
PIS/Pasep), Contribuicao para o Financiamento da Seguridade Social (Cofins) e
Imposto sobre Produtos Industrializados (IPI).
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O art. 2°, por sua vez, estabelece dois requisitos para a concessao do
referido beneficio, sdo eles: a obrigatoriedade de que o destino da doagdo seja a
Unido, os Estados, o Distrito Federal, os Municipios, as santas casas de
misericordia, a Cruz Vermelha Brasileira e as entidades beneficentes certificadas
na forma da LC n° 187, de 2021; e que os medicamentos doados tenham, no
minimo, seis meses de validade.

Segundo o art. 3°, o donatirio somente podera utilizar os
medicamentos recebidos desonerados sem finalidade lucrativa e em atividades
assistenciais. Em seu pardgrafo inico, veda a comercializagdo ou a dispensacao
de medicamentos que fagam uso de marcas ou signos em referéncia a empresas
ou estabelecimentos nao autorizados a funcionar como industria farmacéutica.

O art. 4° estabelece que a responsabilidade pelo controle da validade
dos medicamentos ficara a cargo do donatario e refor¢ca que sua utilizagdo deve
se dar dentro do prazo de validade.

J4 o art. 5° explicita que as doagdes tratadas pelo diploma legal nao
poderdo ser realizadas para pessoas fisicas, restringindo assim os destinatarios as
pessoas juridicas.

O art. 6° dispde que poderd haver regulamentagdo do disposto no
referido PL pela Secretaria Especial da Receita Federal do Brasil do Ministério da
Fazenda.

Por fim, o art. 7°, clausula de vigéncia, estabelece que a lei originada
da aprovacao do PL entrard em vigor na data de sua publicagao.

Inicialmente, a proposi¢ao foi distribuida para apreciacao pela CAS
para, em seguida, tramitar pela Comissdao de Assuntos Economicos (CAE). Apos
analise dessas Comissdes, seria examinada pelo Plenario. Ocorre que a
Presidéncia do Senado Federal determinou, nos termos do artigo 48, § 1°, do
Regimento Interno do Senado Federal (RISF), a tramitagdo conjunta desta
proposic¢ao legislativa com o PL n° 1.847, de 2024, de autoria do nobre Senador
Efraim Filho. O Plenario do Senado Federal aprovou, ainda, o Requerimento n°
593, de 2024, de iniciativa dos Senadores Davi Alcolumbre e Jorge Kajuru, que
atribuiu urgéncia regimental as matérias.
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Ainda em Plendrio, foi aprovado o Parecer n® 135, de 2024-
PLEN/SF, da lavra do Senador Jaques Wagner, com voto pela aprova¢ao do PL
n° 1.847, de 2024, na forma do Substitutivo, ¢ a tramitacao autdbnoma do PL n°
4.719, de 2020. Com isso, a matéria voltou a seguir o rito do despacho inicial, isto
¢, apreciacao pela CAS e, em seguida, pela CAE.

Nao obstante, durante a tramitacdo no Plenario desta Casa, foram
apresentadas as Emendas n° 1-PLEN e 2-PLEN, ambas da Senadora Mara
Gabrilli.

A Emenda n°® 1-PLEN inclui o pardgrafo unico ao art. 6° para
determinar que o controle e a fiscalizagdo das doag¢des de medicamentos
beneficiadas com a isencao do projeto ocorram nos moldes de regulamento. De
acordo com a Senadora, a regra ¢ essencial para fortalecer a governanca e a
confiabilidade das doagdes, além de promover uso eficaz dos recursos.

A Emenda n° 2-PLEN amplia o rol de donatérias que pode receber
os medicamentos com o incentivo previsto no PL para abarcar as Organizagdes
Sociais, Organizagdes da Sociedade Civil e as Organizacdes da Sociedade Civil
de Interesse Publico, dispostas na Lei n° 9.637, de 15 de maio de 1998, no art. 2°,
inciso I, da Lei n® 13.019, de 31 de julho de 2014, e na Lei n°® 9.790, de 23 de
margo de 1999, respectivamente.

II - ANALISE

A competéncia da CAS para apreciar a matéria sob andlise
fundamenta-se no inciso II do art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal
(RISF), por tratar de assunto referente a protecdo e a defesa da saude, incluindo
producao, controle e fiscalizacdo de medicamentos.

Os objetivos do PL n° 4.719, de 2020, envolvem aspectos cruciais da
saude publica e contribuem tanto para o aumento do acesso da populacio a
medicamentos quanto para a reducdo do descarte desses produtos.

A assisténcia farmacéutica ¢ um componente indispensavel da
atencdo integral a satde. A relevancia dos medicamentos para a saude ¢
indiscutivel: sdo essenciais para a recuperacdo da saude, embora também
apresentem riscos quando utilizados de forma indevida. Em igual medida, ha
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riscos quando a qualidade do produto estd comprometida, podendo provocar
reagoes adversas graves ou deixar de prover a acao terapéutica que deles se espera.

Vale destacar que o descarte de medicamentos vencidos no Brasil
representa um problema sanitario de magnitude consideravel e impacta ndo s6 a
saude publica, mas também o meio ambiente. Tais medicamentos ocupam espaco
em aterros sanitarios que podem contaminar solos, rios e lenc¢ois fredticos com
substancias quimicas potencialmente perigosas.

De acordo com informag¢des do Conselho Federal de Farmacia
(CFF), a cada ano, no Brasil, cerca de 14 mil toneladas de medicamentos nao sao
utilizadas antes do vencimento e grande parte ¢ descartada de forma inadequada.
Essa quantidade significativa reflete tanto o desafio da gestdo de residuos de
medicamentos quanto a oportunidade de melhorar o aproveitamento desses
produtos por meio de iniciativas como a do PL n® 4.719, de 2020, com estimulo a
doagdes para entidades que possam fazer uso deles antes da expiragao.

Tratada pelo PL em analise, a doagdo de medicamentos cuja validade
se aproxima do prazo maximo € uma das estratégias que tem potencial de diminuir
significativamente o volume desse descarte. De fato, quanto menos medicamentos
ultrapassem o prazo de validade sem uso, menor ¢ a necessidade de seu descarte,
contribuindo diretamente para a minimizagao dos impactos negativos associados
a esse processo e potencializando o acesso adequado aos medicamentos por parte
da populacao.

Nesse contexto, cumpre analisar aspectos especificos dos donatérios
de medicamentos tratados no PL e na Emenda n° 2-PLEN. E acertada a decisio
de ndo incluir pessoas fisicas como possiveis donatdrias de medicamentos. De
acordo com o texto da proposicao, os donatarios sao restritos ao setor publico e
as entidades privadas sem fins lucrativos, aumentando o potencial de uso
adequado dos medicamentos recebidos dentro de uma estratégia de saude publica.

Dando maior clareza e abrangéncia aos objetivos pretendidos nesta
proposicao, a referida Emenda n° 2-PLEN amplia o rol de entidades privadas que
podem ser beneficidrias das doacdes de medicamentos a fim de habilitar o gozo
das desoneracoes tributarias, para incluir as Organizacdes da Sociedade Civil
(OSC), as Organizagdes da Sociedade Civil de Interesse Publico (OSCIP) e as
Organizagoes Sociais (OS). Tal ampliacdo ndo encontra obstaculos formais ou de
mérito, uma vez que tais entidades podem atuar nas areas de saude e assisténcia
social, garantindo um carater mais abrangente aos propdsitos desta proposicao.
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Importante ressaltar a necessidade de controle e fiscalizacdo das
doacdes de medicamentos a fim de que se garanta transparéncia e eficacia na
aplicagdo adequada dos recursos doados, de modo a assegurar que os
medicamentos cheguem aos seus destinatarios. Dessa forma, ¢ adequada e
pertinente a Emenda n° 1-PLEN que assegura que o controle e a fiscalizacao das
doagdes de medicamentos sejam efetuados na forma de regulamento.

Ainda no tocante a regulamentagdo, propoe-se ajuste redacional ao
art. 6° do projeto de lei para evitar vicio de iniciativa, ao dispor sobre atribui¢des
de 6rgaos da Administracao Publica. A nova redagdo passaria a prever que o poder
executivo poderd regulamentar o disposto na lei.

Tal modificacdo visa compatibilizar o texto legal com os limites
constitucionais de competéncia, uma vez que normas que tratam da organizagado
e funcionamento da Administragao Publica sdo de iniciativa privativa do Chefe
do Poder Executivo. Trata-se, portanto, de medida técnica e preventiva, que
garante maior segurancga juridica a norma.

Por fim, outro beneficio potencial de destaque ¢ o aumento
quantitativo de medicamentos disponiveis para a populacdo. A isengdo pode
resultar em um aumento significativo no nimero de doagdes de medicamentos,
ampliando o acesso a tratamentos essenciais em hospitais publicos, santas Casas
de Misericordia e outras entidades assistenciais. Dessa forma, os recursos publicos
destinados a compra dos medicamentos poderiam ser realocados ou otimizados
para outras necessidades da satide publica. Além disso, o projeto pode facilitar o
acesso a medicamentos essenciais para populacdes vulneraveis e estimular a
responsabilidade social entre as empresas do setor farmacéutico.

III-VOTO

Em vista do exposto, o voto ¢ pela aprovacao do Projeto de Lei n°
4.719, de 2020, e das Emendas n° 1-PLEN e 2-PLEN, e com a seguinte emenda:

EMENDA N° CAS (DE REDACAO)

Dé-se ao artigo 6° a seguinte redagao:
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Art. 6° O Poder Executivo podera regulamentar o disposto nesta Lei.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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