PROJETO DE LEI N.2 XX/2024

Altera dispositivos da Lei n? 14.133, de 12 de
abril de 2021, para dispor sobre a regulacdo
das licitacGes publicas para aquisicdo de
medicamentos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:
CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Lei altera dispositivos da Lei n2 14.133, de 12 de abril de 2021, para disciplinar as
condi¢des de validade, prazos de entrega e substituicdo de marca nos processos licitatérios para
aquisicdo de medicamentos.

CAPITULO Il
DAS ALTERAC@ES NA LEI N2 14.133, DE 12 DE ABRIL DE 2021
Art. 22 Acrescenta-se o Art. 44-A a Lein? 14.133, de 12 de abril de 2021, com a seguinte redagao:

Art. 44-A. Nos processos licitatorios para aquisicdo de medicamentos, deverdo ser
observadas as seguintes disposi¢des:

| - O edital deverd prever, como regra geral, a aceitacdo de medicamentos com prazo de
validade de, no minimo, 12 (doze) meses apds a data de entrega;

Il - A exigéncia de prazos de validade superiores devera ser feita de forma excepcional e
devidamente justificada no edital, com base em razdes objetivas que demonstrem que
os beneficios esperados superam os impactos da restricdo de oferta e eventual elevagao
dos precos;

Il - Medicamentos entregues com prazo de validade em conformidade com o edital ndo
poderdo ser recusados pela Administracdo Publica com base exclusivamente nesse
critério;

IV - O prazo para a primeira entrega de medicamentos devera ser, como regra geral, de

no minimo 120 (cento e vinte) dias apds a assinatura do contrato;

V - A exigéncia de prazos iniciais de entrega inferiores ao previsto no inciso IV sera
permitida apenas em casos excepcionais, mediante justificativa expressa no edital,
considerando a necessidade especifica da Administracdo e os impactos na oferta e
precificacao.

Art. 32 Acrescenta-se o Art. 44-B a Lei n? 14.133, de 12 de abril de 2021, com a seguinte redacao:



Art. 44-B. Nos processos licitatérios para aquisicdo de medicamentos, serd permitida a
substituicdo da marca do medicamento fornecido, desde que atendidas as seguintes
condigdes:

| - O produto substituido deve atender integralmente as especificagbes técnicas e as
exigéncias do edital;

Il - O medicamento a ser entregue deve estar devidamente registrado e regularizado
perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

Il - O contratado devera comunicar previamente a Administragdo Publica a substituicdo,
por meio de notificacdo formal, antes da entrega do produto.

§ 12 A notificacdo mencionada no inciso Il deverd conter, no minimo:
| - Aindicagao da marca originalmente prevista e da nova marca que sera fornecida;

Il - A comprovac¢do de que a nova marca cumpre as especificagdes do edital e as normas
regulatdrias aplicaveis;

Il - A documentacao que comprove o registro e a regularidade do medicamento perante
a ANVISA.

§ 29 A Administragdo Publica devera, no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, manifestar-
se acerca da notificacdo. O siléncio da Administracdo dentro desse prazo implicara
aceitacgdo tacita da substituicao.

§ 39 A substituicdo ndo podera resultar em aumento de custo para a Administracdo ou
em prejuizo a qualidade do produto fornecido.

CAPITULO Il
DISPOSICOES FINAIS

Art. 42 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo.

JUSTIFICACAO

O presente Projeto de Lei visa modernizar as praticas licitatorias para aquisicio de
medicamentos pela Administracdo Publica, garantindo maior eficiéncia, economicidade e
previsibilidade nos processos de compra, sem comprometer a qualidade e a seguranga dos
produtos fornecidos.

A inclusdo do Art. 44-A busca solucionar problemas decorrentes da exigéncia de prazos de
validade excessivos, frequentemente adotados de forma padronizada pelos editais, como o
limite de 70% do prazo de validade remanescente ou 18 meses. Essa pratica restringe a
competitividade ao limitar o nimero de fornecedores aptos a participar das licitagGes. Ao

estabelecer o prazo minimo de 12 meses como regra geral, a proposta amplia a concorréncia,



permitindo a participagdo de mais empresas, o que tende a resultar em propostas mais
vantajosas para a Administracao.

Por outro lado, com o planejamento adequado dos gestores do SUS, a validade de 12 meses é
mais do que suficiente para que os estoques sejam devidamente dispensados aos pacientes. Em
todo caso, as alterages promovidas pelo presente Projeto de Lei seguem permitindo a exigéncia
de prazos de validade superiores nas licitacdes, porém de forma excepcional e devidamente
justificada. Isso representa uma regulacdo equilibrada do tema, contemplando a possibilidade
de reducdo do preco de aquisicdo, exigindo dos gestores do SUS uma eficiéncia razoavel na
administracdo de seus estoques e, ao mesmo tempo, permitindo solu¢des emergenciais quando
necessario.

Além disso, a definicdo de prazo minimo de 120 dias para a primeira entrega de medicamentos,
como previsto nos incisos IV e V do Art. 44-A, evita exigéncias desproporcionais que podem
inviabilizar a participa¢do de fornecedores e resultar em precos mais elevados. A industria
farmacéutica nacional é extremamente depende da importagdo de insumos, especialmente
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA) e isso implica um lead time elevado. Em especial, dada a
exigéncia de identidade visual especifica e em razdo da escala de aquisicdao, o fornecimento ao
SUS em geral implica a necessidade de fabricacdo de lotes especificos para essa destinacdo, o
gue apenas é iniciado apds a confirmacdo da demanda. Ao garantir tempo habil para
planejamento e produgdo, a medida fomenta a competitividade e reduz os custos de aquisigao.

A inclusdo do Art. 44-B proporciona flexibilidade no cumprimento dos contratos ao permitir a
substituicdo de marca, desde que respeitadas as exigéncias do edital e as normas regulatdrias.
Os editais de licitagdao para aquisicdo de medicamentos em geral exigem a indicagdao de marca
juntamente com a apresentacao da proposta para a verificacdo de que o produto a ser fornecido
conta com regularidade sanitaria perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

As chamadas troca de marca ocorrem quando o fabricante indicado na proposta, por qualquer
razdo, ndao se encontra em condi¢cdao de atendimento da demanda no momento do pedido,
entretanto o tema ndo conta com regulacdo legal e isso implica que o particular contratado deve
aguardar a autorizacdo de fornecimento com a marca distinta, sob pena de ter a entrega
rejeitada. Isso pode implicar risco de desabastecimento temporario do SUS e aplicacdo de
penalidade ao particular por atraso de entrega. A definicdo de sistematica prdpria para tais
circunstancias, inclusive prevendo o deferimento automdatico no caso de silencia administrativo,
simplifica o processo, evita atrasos desnecessarios e garante a continuidade do abastecimento
sem comprometer a qualidade do medicamento fornecido.

Em sintese, o projeto promove um ambiente licitatério mais competitivo, previsivel e eficiente,
assegurando a economicidade e a melhor gestao dos recursos publicos, em beneficio tanto da
Administracao quanto da sociedade.
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