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Tributacao de lucros e dividendos

PL 2015/2019, do senador Otto Alencar (PSD/BA), que “Altera o art. 10 da Lei n2 9.249, de 26 de
dezembro de 1995, para dispor sobre a incidéncia do Imposto de Renda relativamente aos lucros ou
dividendos distribuidos pela pessoa juridica”.

Dispde sobre a incidéncia do Imposto de Renda relativamente aos lucros ou dividendos distribuidos
pela pessoa juridica.

Lucros ou dividendos — |- os lucros ou dividendos distribuidos com base nos resultados apurados a
partir do més de janeiro de 2016, ndo somente pagos e creditados, mas também remetidos,
empregados ou entregues pelas pessoas juridicas tributadas com base no lucro real, presumido ou
arbitrado, a pessoas juridicas ou fisicas, domiciliadas no Pais ou no exterior, estao sujeitos a incidéncia
do Imposto de Renda na fonte a aliquota de 15%; ll- ndo sao dedutiveis na apuragao do lucro real e da
base de cdlculo da CSLL os lucros ou dividendos pagos ou creditados a beneficiarios de qualquer
espécie de ac¢ao, ainda que classificados como despesa financeira na escrituragao comercial.

Imposto descontado — |- serd considerado como antecipacao do imposto devido na declaragdo de
ajuste anual do beneficidrio pessoa fisica; II- serd considerado como antecipa¢ao compensavel com o
imposto de renda que a pessoa juridica beneficiaria, tributada com base no lucro real, tiver de recolher
relativo a distribuicdo de lucros ou dividendos; IlI- definitivo, nos demais casos.

Antecipagdao compensavel - a antecipacdo compensavel podera ser efetuada com o imposto de renda
gue a pessoa juridica tiver que recolher, relativo a retencdo na fonte sobre a distribuicdo de lucros ou
dividendos a beneficiario residente ou domiciliado no exterior.
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Aliquotas - caso o beneficidrio seja residente ou domiciliado em pais ou dependéncia com tributacao
favorecida ou ser também beneficiario de regime fiscal privilegiado, permanecem em vigor as normas
aplicdveis as contrapartidas de variagcdes monetdrias dos direitos de crédito e das obrigacdes do
contribuinte em funcdo da taxa de cambio ou de indices ou coeficientes aplicdveis por disposicao legal
ou contratual.

Aumento de capital - no caso de quotas ou agdes distribuidas em decorréncia de aumento de capital
por incorporacdo de lucros apurados ou de reservas constituidas com esses lucros, o custo de
aquisicdo serd igual a parcela de lucro ou reserva capitalizado, que corresponder ao sécio ou acionista.

INFRAESTRUTURA

Repasse de 50% dos valores do Fundo Social a estados, municipios e Distrito Federal

PL 1980/2019, do senador Jean Paul Prates (PT/RN), que “Altera a Lei n? 13.251, de 22 de dezembro de
2010, que dispOe sobre a exploracdo e a producao de petrdleo, de gas natural e de outros
hidrocarbonetos fluidos, sob o regime de partilha de producao, em dreas do pré-sal e em areas
estratégicas; cria o Fundo Social - FS e dispde sobre sua estrutura e fontes de recursos; altera
dispositivos da Lei no 9.478, de 6 de agosto de 1997; e da outras providéncias”.

Estabelece que, no minimo, 50% dos valores do Fundo Social do Pré-sal serdo automaticamente
repassados a estados, municipios e Distrito Federal, segundo os critérios de distribuicdo do Fundo de
Participacao dos Estados e do Distrito Federal e do Fundo de Participacdao dos Municipios. Os valores
destinados ndo serdao computados no teto de gastos, pois constituem reparticdo de receita.

Desconto nas cobrancas de abastecimento de agua em caso de interrupcao de fornecimento

PL 2009/2019, do deputado Pedro Cunha Lima (PSDB/PB), que “Estabelece desconto nas cobrangas do
servico publico de abastecimento de agua realizadas por meio de estimativa de consumo, em caso de
interrupg¢ao de fornecimento”.

Na cobranca pela prestacao do servigo publico de abastecimento de dgua realizada por meio de
estimativa de consumo, deverd ser deduzido do valor apurado, de forma proporcional, o periodo em
qgue houver interrupcdo do fornecimento. Na hipdtese de a interrupgao ser causada pelo préprio
usuario, o desconto ndo serd aplicado.
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Instalacdao de equipamento eliminador de ar na tubulacao do sistema de distribuicao de agua

PL 2029/2019, do deputado Cezinha de Madureira (PSD/SP), que “Disp&e sobre instalacdo de
equipamento eliminador de ar na tubulagao do sistema de distribuicdo de agua e da outras
providéncias”.

DispOe sobre instalacao de equipamento eliminador de ar na tubulacdo do sistema de distribuicao de
agua.

Instalagdo de equipamento - é dever da concessiondria a instalacdo de equipamento eliminador de ar
do sistema de distribuicdo de agua conjuntamente com o hidrémetro. A instalacdo do equipamento
ocorrera na tubulagao anterior ao hidrobmetro medidor de consumo. Nos hidrémetros ja instalados, a
instalacdao do equipamento se dara mediante requisicao do consumidor.

Regulamentag3o - sera de competéncia da Agéncia Nacional de Aguas (ANA) a regulamentagéo da
gualidade, as especificacdes técnicas e a certificacao dos equipamentos. Na falta desta, compete as
agéncias reguladoras estaduais e, ainda, as concessionarias de abastecimento a padronizagao dos
equipamentos.

Despesas da instalagao e aquisi¢ao - as despesas decorrentes da aquisicao do equipamento ocorrerao
as expensas do consumidor e as de instalacdo ou remocao por conta da concessionaria.

Remogao de equipamento - o consumidor poderd, a qualquer tempo, requerer a remog¢ao do
equipamento sem 6nus.

SISTEMA TRIBUTARIO
CARGA TRIBUTARIA, CRIACAO DE TRIBUTOS E VINCULACAO DE RECEITAS

Reforma Tributaria

PEC 45/2019, do deputado Baleia Rossi (MDB/SP), que “Altera o Sistema Tributario Nacional e da
outras providéncias”.

Promove Reforma Tributdria, criando o Imposto sobre OperagcGes com Bens e Servicos (IBS), nos
moldes de um imposto sobre valor agregado; e Imposto Seletivo que sera tributo de competéncia da
Unido, com finalidade extrafiscal, destinado a desestimular o consumo de determinados bens, servigos
ou direitos.

A instituicdo dos novos impostos se dard por dinamica de transicdao definida na PEC.
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Extingao de tributos - extingue, apds periodo de transi¢ao: IPI, PIS, Cofins, ICMS, ISS e Contribuicao
Previdenciaria sobre Receita Bruta (CPRB).

Imposto Sobre Bens e Servicos (IBS)

A criacdo, regulacdo e disciplinamento de processo administrativo do IBS sera promovida por lei
complementar, a qual o Presidente da Republica tera de enviar ao Congresso Nacional no prazo
maximo de 180 dias apds promulgacao da PEC.

Caracteristicas - o IBS sera uniforme em todo o territdrio nacional e cabera a Unido, aos Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios exercer sua competéncia exclusivamente por meio da alteracao e
variacao de suas aliquotas.

Sua incidéncia se dara sobre todas as operagdes com bens e servicos, ainda que se iniciem no exterior;
nas importacdes, a qualquer titulo; nas locacdes e cessdes de bens e direitos; e nas demais operagoes
com bens intangiveis.

Nas operagdes interestaduais e intermunicipais incidird a aliquota do Estado ou Distrito Federal e do
Municipio de destino e o imposto pertencera a estes.

O IBS ndo incidird nas exportacdes, assegurada a manutencdo dos créditos.

Aliquota - a aliquota do IBS aplicavel a cada operacao sera formada pela soma das aliquotas fixadas
pela Unido, pelos Estados ou Distrito Federal e pelos Municipios. A alteracao das aliquotas se dara por
lei especifica do respectivo ente e na auséncia de disposicdo especifica na lei federal, estadual, distrital
ou municipal, a aliquota do imposto serd a aliquota de referéncia, fixada nos termos da transicao
prevista abaixo, no ADCT.

Créditos - o imposto sera ndao cumulativo, compensando-se o que for devido em cada operagdao com o
montante cobrado nas anteriores. Os débitos e créditos serdo escriturados por estabelecimento e o
imposto serd apurado e pago de forma centralizada.

Beneficios e incentivos fiscais - o IBS ndo sera objeto de concessao de isengdes, incentivos ou
beneficios tributarios ou financeiros, inclusive de reducao de base de calculo ou de crédito presumido
ou outorgado, ou sob qualquer outra forma que resulte, direta ou indiretamente, em carga tributaria
menor que a decorrente da aplicagao das aliquotas nominais.

Excetua-se dessa proibicdo a devolugdo parcial, através de mecanismos de transferéncia de renda, do
imposto recolhido pelos contribuintes de baixa renda, nos termos estabelecidos por lei complementar.

Micro empresas e empresas de pequeno porte - mantém previsdo constitucional de tratamento
diferenciado e favorecido para as microempresas e para as empresas de pequeno porte.



O contribuinte podera optar pelo IBS ao invés do regime unificado, hipdtese em que a parcela relativa
a este ndo sera cobrada. Caso o recolhimento do IBS se dé de forma conjunta por meio do regime
unificado, ndao sera permitida a apropriacao e a transferéncia de créditos.

Competéncia de julgamento - compete ao STJ julgar em RESP as causas decididas quando a decisao
recorrida, também, contrariar as leis complementares relativas ao IBS. Sera de competéncia dos juizes
federais o julgamento de causas em que comité gestor nacional do IBS tiver parte.

Reparticao de receitas - a receita do IBS sera distribuida entre a Unido, os Estados, o Distrito Federal e
os Municipios proporcionalmente ao saldo liquido entre débitos e créditos do imposto atribuivel a
cada ente, nos termos da lei complementar. A destinacao destas receitas correspondera as finalidades
dos impostos e contribuicdes que o IBS substitui.

Comité Gestor Nacional - a lei complementar que instituir o IBS também sera responsdvel pela criacao
do comité gestor nacional do IBS. O comité serd integrado por representantes da Unidao, dos Estados e
do Distrito Federal e dos Municipios e suas atribuicdes serao:

I.  Editar o regulamento do imposto, o qual sera uniforme em todo o territério nacional,;
II.  Gerir aarrecadacao centralizada do imposto;
lll.  Estabelecer os critérios para a atuagao coordenada da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios na fiscalizacao do imposto;
IV.  Operacionalizar a distribuicao da receita do imposto, respeitando os termos estabelecidos;
V. Representar, judicial e extrajudicialmente, a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios nas matérias relativas ao imposto sobre bens e servicos.

A representacao judicial e extrajudicial do comité gestor serd exercida de forma coordenada pelos
procuradores da Fazenda Nacional, dos Estados e dos Municipios.

Limitagao de repasse aos Estados - nenhuma unidade da federacao podera receber parcela superior a
20% do montante de transferéncia proporcional ao valor de suas respectivas exportagdes de produtos
industrializados. O excedente devera ser distribuido entre as demais unidades da federacao.

Repasse aos Municipios - as parcelas destinadas aos Municipios serdo creditadas conforme os
seguintes critérios:

I.  3/4 na proporc¢do da respectiva populacgdo;
II. 1/4 de acordo com o que dispuser lei estadual ou, no caso dos territérios, lei federal.

Vinculagdao de imposto - altera a constitui¢gao para permitir a vinculagdo de receitas do IBS e do IS para
as agdes e servigos publicos de saude, para manutengao e desenvolvimento do ensino e para
realizacao de atividades da administragao tributaria.
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Dinamica de Transi¢ao

A dinamica de transi¢cao de reducdo das aliquotas dos impostos que serdo extintos e de crescimento do
IBS e IS se dara da seguinte forma:

Primeiro e segundo ano - no primeiro e no segundo anos subsequentes ao ano de referéncia:

I. O IBS serd cobrado exclusivamente pela Unido, a aliquota de 1%, destinado a seguridade social;

II.  Asaliguotas da CPRB serdo reduzidas em montante equivalente a estimativa de receita do IBS
decorrente da aplicacao da aliquota de 1%. A reducdo destinada a reposi¢ao de receitas da
Unido sera fixada pelo Senado Federal com base em estudo técnico elaborado pelo TCU.

Terceiro ao nono ano - do terceiro ao nono ano subsequentes ao ano de referéncia, as aliquotas do IPI,
ICMS, ISS, CPRB e PIS/COFINS serdo progressivamente reduzidas. No terceiro ano a redugdo sera de
7/8 e tera reducgdo proporcional anual até atingir 1/8 no nono ano.

Do terceiro ao décimo ano subsequentes ao ano de referéncia, as aliquotas de referéncia do IBS serdo
fixadas de modo a compensar:

I.  No caso da Unido, as reducdes sofridas pelo IPI, CPRB e PIS/COFINS, deduzindo-se deste valor o
aumento da receita do Imposto Seletivo;
II.  No caso dos Estados, a reducao da receita do ICMS;
lll.  No caso dos Municipios, a reducao da receita do ISS;
IV.  No caso do Distrito Federal, a reducdo da receita do ICMS e ISS.

Estas aliquotas de referéncia e aliquotas singulares de referéncia serdo fixadas pelo Senado Federal, no
ano anterior a sua vigéncia, com base em estudo técnico elaborado pelo TCU. Também terdo como
base, a arrecadac¢ao dos tributos reduzidos no primeiro e segundo ano pela Unido e do IBS, sendo
admitida a correcao de eventuais desvios quando da fixacao das aliquotas de referéncia relativas ao
ano subsequente.

Tributacdo de lucros e dividendos

PL 1981/2019, do deputado Danilo Cabral (PSB/PE), que “Estabelece a cobranca de Imposto de Renda
Pessoa Fisica sobre a distribuicao de lucros e dividendos e dd outras providéncias”.

Estabelece a cobranca de Imposto de Renda Pessoa Fisica sobre a distribuicdo de lucros e dividendos e
da outras providéncias.
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Os lucros ou dividendos até o limite de RS 240 mil anuais por beneficiario, calculados com base nos
resultados apurados a partir do més de janeiro de 1996, pagos ou creditados pelas pessoas juridicas
tributadas com base no lucro real, presumido ou arbitrado, ndo ficardo sujeitos a incidéncia do
imposto de renda na fonte, nem integrardo a base de calculo do imposto de renda do beneficidrio,
pessoa fisica ou juridica, domiciliado no Pais ou no exterior.

O valor de RS 240 mil serd atualizado anualmente, nos mesmos parametros utilizados para a
atualizacdo da base de calculo da tabela do Imposto de Renda das Pessoas Fisicas, a partir de 12 de
janeiro do ano seguinte a publicacdo desta Lei.

Tributagdo da renda - aplica-se a aliquota adicional do IRPF de 15% sobre os rendimentos acima de RS
320.000,00 mensais (RS 3,84 milhdes anuais). Esse valor sera atualizado anualmente, nos mesmos
parametros utilizados para a atualizacao da base de cdlculo da tabela do Imposto de Renda das
Pessoas Fisicas, a partir de 12 de janeiro do ano seguinte a publicacdo desta Lei.

Deduc3do de doacoes ao esporte por pessoas juridicas também do lucro presumido e Simples

Nacional

PL 2046/2019, da deputada Renata Abreu (PODE/SP), que “Altera a Lei n2 11.438, de 29 de dezembro
de 2006, para possibilitar que a dedugao do imposto de renda devido pela pessoa juridica possa ser
utilizada ndo s6 pela que é tributada com base no lucro real”.

Altera a Lei de Incentivo ao Esporte para determinar que os valores despendidos a titulo de patrocinio
ou doacgdo, no apoio direto a projetos desportivos e paradesportivos previamente aprovados pelo
Ministério do Esporte poderao ser deduzidos do Imposto de Renda ndo sé por pessoas juridicas
tributadas pelo lucro real.

Altera a legislacdao do IR da Pessoa Juridica para instituir o Programa de Estimulo a Nova Empresa -
Penemp

PL 2055/2019, do deputado Pinheirinho (PP/MG), que “Altera a legislagdo do Imposto de Renda da
Pessoa Juridica para instituir o Programa de Estimulo a Nova Empresa — Penemp”.

Altera a legislacdo do Imposto de Renda da Pessoa Juridica para instituir o Programa de Estimulo a
Nova Empresa - Penemp.



Desonerag¢ao do Imposto de Renda - incentiva a criagao de novos empreendimentos por intermédio
da desonerac¢ao do pagamento do Imposto de Renda para Pessoas Juridicas recém constituidas,
durante o periodo de cinco anos desde a data de sua constituicao.

Habilitagao ao Penemp - pessoas juridicas constituidas a partir da data de publicacdo desta Lei que
apurem o Imposto de Renda pelo Lucro Presumido ou pelo Lucro Real poderao se habilitar no
Programa de Estimulo a Nova Empresa - Penemp, desde que cumpridas as exigéncias estabelecidas na
legislacao e em Regulamento a ser editado pelo Poder Executivo federal.

A habilitacao devera ser realizada junto a Secretaria da Receita Federal do Brasil (SRFB).

Podera se habilitar no programa a pessoa juridica que nao possua participacao relevante em outras
empresas, e cujos sécios nao tenham participado de forma relevante no capital social de qualquer
outra empresa nos trés anos anteriores a sua constituigao.

Para continuar usufruindo do beneficio de que trata esta Lei, os sécios da pessoa juridica habilitada
nao poderao participar de outras sociedades a partir da data de sua constituicao.

Suspensao do pagamento do IR - fica suspensa, para pessoas juridicas habilitadas no Penemp, a
exigéncia do pagamento do Imposto de Renda sobre a Pessoa Juridica, pelo periodo de cinco anos-
calendario desde a data de sua constituicao. O prazo sera contado uma Unica vez, incluindo-se o més
de inicio e excluindo-se o més de encerramento, de forma ininterrupta e improrrogavel,
independentemente de qualquer alteracao posterior no estatuto social, quadro societario ou capital
social da pessoa juridica.

Isencdao do pagamento de IR - apds o periodo de cinco anos, verificado pela Administracao Tributaria
gue a pessoa juridica cumpriu os requisitos de que trata esta Lei e o Regulamento, a suspensdo da
exigéncia do pagamento do Imposto de Renda converte-se em isengao.

Multas - o descumprimento do disposto nesta Lei ou em Regulamento sujeita a pessoa juridica ao
pagamento do Imposto de Renda que deixou de ser pago desde a data de sua constituicdao acrescido
de juros, multas e demais encargos legais, sem prejuizo de outras san¢des previstas em lei.

O Poder Executivo federal regulamentara o disposto nesta Lei, podendo, inclusive, definir novos
critérios para usufruto do beneficio.
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OBRIGAGOES, MULTAS E ADMINISTRAGAO TRIBUTARIAS

Exigéncia nos documentos fiscais ou equivalentes de todos os tributos federais, estaduais e

municipais incluidos nos precos de venda das mercadorias e servicos

PL 1953/2019, do deputado Helio Lopes (PSL/RJ), que “Altera a Lei n2 12.741, de 8 de dezembro de
2012, para exigir a informagao, nos documentos fiscais ou equivalentes, de todos os tributos federais,
estaduais e municipais incluidos nos pregos de venda das mercadorias e servigos”.

Exige a informacdo, nos documentos fiscais ou equivalentes, de todos os tributos federais, estaduais e
municipais incluidos nos precos de venda das mercadorias e servicos.

Computacgao de tributos - deverdao ser computados todos os tributos federais, estaduais e municipais
gue tenham incidéncia, direta ou indireta, nos precos da venda, em todas as etapas da producao, tanto
nas operagdes no mercado interno quanto na importagao.

Hoje nao hd obrigatoriedade de divulgacdo do IR e da CSLL.

Incidéncia de imposto - na hipdtese de incidéncia do imposto sobre a importacao, bem como da
incidéncia do Imposto sobre Produtos Industrializados (IPl1), todos os fornecedores constantes das
diversas cadeias produtivas deverao fornecer aos adquirentes, em meio magnético, os valores dos dois
tributos individualizados por item comercializado.

Hoje, em relagao ao Imposto de Importacgao, eles deverao ser informados na hipdtese de produtos
cujos insumos ou componentes sejam oriundos de operagdes de comércio exterior e representem
percentual superior a 20% do preco de venda.

INDUSTRIA DE BEBIDAS

Publicidade de bebidas alcodlicas

PL 2091/2019, do deputado Vaidon Oliveira (PROS/CE), que “Altera a Lei n2 9.294, de 15 de julho de
1996 para dispor sobre a publicidade de bebidas alcodlicas”.

Dispde sobre a publicidade de bebidas alcodlicas.

Definicao de bebida alcodlica - serdo consideradas bebidas alcodlicas as bebidas potaveis com teor
alcodlico superior a quatro décimos de grau Gay Lussac. Atualmente, é considerada bebida alcéolica a
bebida potavel com teor alcéolico superior a 13 graus Gay Lussac.
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Adverténcia no rétulo - os rétulos das embalagens deverdo conter adverténcia com tamanho de, no
minimo, 30% da 4rea do rétulo contendo os seguintes termos: "Evite o Consumo Excessivo de Alcool"
acompanhado de seus maleficios.

Propagandas em meios de comunicagao - as propagandas de bebidas alcodlicas em todos os meios de
comunicacgao terdo de destinar 30% de seu tempo para advertir sobre os maleficios relacionados a
ingestdo excessiva de bebidas alcodlicas.

INDUSTRIA DE ENERGIA ELETRICA

Suspensao da reducao gradativa dos descontos concedidos em tarifa de uso do sistema de

distribuicdo e tarifa de energia elétrica

PDL 96/2019, do deputado Afonso Florence (PT/BA), que “Susta, nos termos do art. 49, V, da
Constituicao Federal, a aplicagcdao do § 42 do art. 12 do Decreto n? 9.642, de 27 de dezembro de 2018,
que altera o Decreto n? 7.891, de 23 de janeiro de 2013”.

Susta a aplicacdo do § 42 do art. 12 do Decreto n29.642, de 27 de dezembro de 2018, referente a
reducdo gradativa a razdao de 20% ao ano sobre o valor inicial dos descontos concedidos em tarifa de
uso do sistema de distribuicdo e tarifa de energia elétrica.

INDUSTRIA DE EXPLOSIVOS

Proibicdo de fabricacao de fogos que nao atendam aos limites sonoros

PL 2130/2019, da Comissdo de Direitos Humanos e Legislacdo Participativa do SF, que “Altera o
Decreto-Lei n2 4.238, de 8 de abril de 1942, que dispde sobre a fabricacdo, o comércio e o uso de
artigos pirotécnicos e da outras providéncias, para estabelecer limites de emissdao sonora para os fogos
de artificio”.

Disp0e sobre a proibi¢cao da fabricagao de fogos.

Sera proibido fabricar, comercializar e importar fogos incluidos nas classes B, C e D que nao atendam
aos limites de emissdo sonora. Tais limites serdo estabelecidos em regulamento, que os fixara para
cada classe de produto abrangida considerando o seu impacto sobre a saude de pessoas e animais.
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INDUSTRIA DE VEICULOS DE DUAS RODAS

Isencao de IPI e IOF na aquisicao de veiculos para utilizacao do servico de mototaxi

PL 2026/2019, do deputado Guilherme Mussi (PP/SP), que “Altera a Lei n2 8.989 de 24 de fevereiro de
1995 para isentar de Imposto sobre Produtos Industrializados (IPI) e de Imposto sobre Operacgées de
Crédito, Cambio e Seguro, e sobre Operacdes Relativas a Titulos e Valores Mobiliadrios (IOF) a aquisicao
de motocicletas destinadas a atividade de mototaxi, na forma que especifica”.

Inclui nas hipéteses de isencao dos Imposto sobre Produtos Industrializados (IPI) e sobre operacées de
crédito, cdmbio e seguro, ou relativas a titulos e valores mobiliarios (IOF) a aquisicdo de motocicletas e
motonetas destinadas a atividade de mototaxi. Atualmente, a isengdo em questao ndao abrange a
aquisicao de veiculos para atividade de mototaxi.

Obrigacao de fornecimento de dois capacetes de forma gratuita pelos fornecedores de motocicletas

e motonetas

PL 2138/2019, do deputado Boca Aberta (PROS/PR), que “Acrescenta inciso ao art. 105 da Lei n2 9.503,
de 23 de setembro de 1997, que institui o Cédigo de Transito Brasileiro, com inclusao do inciso VI,
para que os fabricantes/empresas e revendas de motocicletas e motonetas nos Estados e Municipios,
figuem obrigados a fornecer gratuitamente 2 (dois) capacetes no ato da compra, valido em todo
territdrio nacional”.

Determina que é equipamento obrigatério das motocicletas, motonetas, fornecidos gratuitamente
pelo fabricante do veiculo automotor, 2 capacetes no ato da compra, na forma de regulamentacao do
CONTRAN.

INDUSTRIA FARMACEUTICA

Alteracao no prazo de validade de uso de medicamento

PL 2032/2019, do deputado Hiran Gongalves (PP/RR), que “Altera a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de
1976, para permitir a alteragdo no prazo de validade de uso de medicamentos, baseada em evidéncias
cientificas”.

Na renovacgao do registro de medicamentos podera ser indicada a alteragao do prazo de validade para
uso, a partir de decisao fundamentada da Anvisa ou por decisao do fabricante, com base em evidéncias
cientificas.



A Anvisa poderd também determinar a alteracdo da duracdo da validade de uso de medicamentos,
diante de evidéncias cientificas de manutencdo da seguranca e eficicia além do prazo previamente
estabelecido, na forma do regulamento. O fabricante devera ser comunicado sobre o procedimento,
podendo manifestar-se durante o mesmo.

Registro especial de medicamentos

PL 2036/2019, do deputado Hiran Gongalves (PP/RR), que “Altera a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria, para aprimorar o registro de medicamentos”.

DispOe sobre a Vigilancia Sanitaria, para aprimorar o registro de medicamentos.

Concessao de registro especial - o registro especial tempordrio poderd ser concedido para
medicamentos quando constatada a inexisténcia de tratamento ou de método diagndstico eficazes
para uma determinada doenca, conforme o regulamento, avaliadas a seguranca e a eficacia. O registro
especial temporario sé podera ser utilizado em situagdes nas quais a espera pelo registro tradicional
possa prejudicar significativamente os pacientes sem tratamento.

Cancelamento - em caso de suspeita da existéncia de efeitos téxicos antes desconhecidos, o registro
especial temporario podera ser cancelado.

Revogacao - revoga o artigo 18 e 0 § 12 do mesmo referente ao registro de drogas, medicamentos e
insumos farmacéuticos de origem estrangeira.
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