PARECER N° , DE 2026

Da COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA,
INOVACAO E INFORMATICA, sobre o Projeto de
Lein® 2716, de 2025, da Senadora Dra. Eudocia, que
altera a Lei n° 8.032, de 12 de abril de 1990, que
dispoe sobre a isencdo ou redugdo de impostos de
importagdo, e a Lein®8.010, de 29 de margo de 1990,
que dispoe sobre importagoes de bens destinados a
pesquisa cientifica e tecnologica, para dispor sobre a
isencdo do Imposto de Importagdo (Il), incidente
sobre a comercializagdo de insumos, produtos,
dispositivos e equipamentos necessarios a pesquisa
clinica, basica, experimental e translacional em
oncologia clinica.

Relator: Senador ASTRONAUTA MARCOS PONTES

I - RELATORIO

Vem ao exame desta Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao
e Informatica (CCT) o Projeto de Lei n® 2.716, de 2025, que altera as Leis n°
8.032, de 1990, e n° 8.010, de 1990, com o objetivo de conceder iseng¢ao do
Imposto de Importagdo (II) para insumos, materiais, dispositivos e
equipamentos destinados a pesquisa clinica, bdsica, experimental e
translacional em oncologia clinica.

A proposicao busca reduzir os custos de importagao de insumos
estratégicos utilizados em pesquisas clinicas relacionadas ao tratamento do
cancer, com vistas a ampliar a capacidade cientifica do Pais e estimular a
realizacdo de estudos clinicos no territorio nacional.

O projeto ¢ composto por cinco artigos. O art. 1° define o objeto
da lei. Os arts. 2° e 3° promovem alteragdes nas Leis n° 8.032, de 1990, e n°
8.010, de 1990, para incluir, entre as hipoteses de isengdo do Imposto de
Importagdo, produtos e equipamentos destinados a pesquisa clinica, basica
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experimental e translacional em oncologia. O art. 4° trata da estimativa da
renuncia fiscal decorrente da medida. O art. 5° estabelece a vigéncia da lei.

A proposicao foi distribuida a esta Comissdo, seguindo
posteriormente para a Comissao de Assuntos Sociais (CAS) e, por fim, para a
Comissdao de Assuntos Economicos (CAE), cabendo a esta Gltima a decisao
terminativa.

Nao foram apresentadas emendas.

I - ANALISE

A proposicdo insere-se no campo da politica cientifica,
tecnoldgica e de inovacao, razao pela qual compete a esta Comissao examinar
seu mérito quanto a contribui¢do ao desenvolvimento da pesquisa clinica e ao
fortalecimento da capacidade cientifica nacional.

O cancer configura-se como uma das principais causas basicas de
mortalidade em escala global. No Brasil, estimativas do Instituto Nacional de
Cancer (INCA) indicam a ocorréncia de aproximadamente 704 mil novos casos
anuais. Embora o 6bito decorra, em regra, de complicagdes clinicas diretas —
tais como faléncia organica, sepse, eventos tromboembdlicos ou hemorragias
—, 0 neoplasma maligno constitui o fator etiolégico primario que desencadeia
a cadeia de eventos patoldgicos conducentes ao desfecho letal.

Nesse contexto, o enfrentamento da doenga exige continuo avango
cientifico, especialmente por meio da realizagdo de pesquisas clinicas
destinadas a validag¢ao de novos farmacos, terapias inovadoras e tecnologias em
saude. Tais estudos sdao indispensaveis para assegurar padroes adequados de
eficdcia, seguranca e custo-efetividade, além de viabilizar a incorporacao
racional dessas inovagdes aos sistemas de saude. A expansao e o fortalecimento
da pesquisa clinica, portanto, ndo apenas ampliam o arsenal terapéutico
disponivel, mas também contribuem diretamente para a redu¢do da mortalidade
e para a melhoria dos desfechos clinicos e da qualidade de vida dos pacientes.

Portanto, a reducdo de custos para a importacdo de insumos,
reagentes laboratoriais e equipamentos cientificos pode contribuir para ampliar
a realizacdo de estudos clinicos no Pais. Atualmente, embora o Brasil esteja
entre os maiores mercados farmacéuticos do mundo, sua participagdo na
pesquisa clinica global ainda ¢ relativamente reduzida.
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Sob o ponto de vista juridico-constitucional, a proposicao mostra-
se adequada. O Imposto de Importacdo ¢ tributo de competéncia privativa da
Unido, nos termos do art. 153, inciso I, da Constituicao Federal. A concessao
de iseng¢do por meio de lei especifica encontra fundamento no art. 150, §6°, da
Constituicdo. Ademais, nao ha reserva de iniciativa legislativa nessa matéria.

No plano da juridicidade material, ndo se identifica
incompatibilidade com o marco regulatorio da pesquisa clinica. A Lei n°
14.874, de 2024, ja disciplina a pesquisa com seres humanos e estabelece regras
para a importagdo de produtos utilizados em ensaios clinicos, sob supervisao
das autoridades sanitarias competentes.

Ainda que o Poder Executivo adote medidas de desoneracdo
tarifaria para determinados medicamentos e equipamentos utilizados no
tratamento do cancer, por meio de resolugdes do Comité-Executivo de Gestao
da Camara de Comércio Exterior (Gecex), a previsao legal do beneficio pode
conferir maior estabilidade normativa as instituigdes de pesquisa e reduzir
incertezas regulatorias.

Quanto as normas de responsabilidade fiscal, observa-se que a
concessao de beneficio tributario exige observancia ao art. 113 do Ato das
Disposigoes Constitucionais Transitérias (ADCT) e aos arts. 14 ¢ 14-A da Lei
de Responsabilidade Fiscal. A estimativa de impacto orcamentario-financeiro
deverd ser examinada com maior profundidade pela Comissdo de Assuntos
Economicos, 6rgado competente para avaliar a adequagado financeira da matéria.

Por outro lado, ¢ recomendavel promover ajustes no texto do
projeto, para adequa-lo as diretrizes estabelecidas pela Lei de Responsabilidade
Fiscal (LRF) e pela Lei de Diretrizes Orgamentarias (LDO).

Nesse sentido, o art. 149 da LDO 2026 determina que beneficios
tributarios instituidos por lei contenham prazo de vigéncia limitado a cinco
anos, sejam acompanhados de metas e objetivos e indiquem 6rgdo responsavel
pelo acompanhamento e pela avaliagcdo de resultados.

De igual modo, o art. 14-A da LRF, introduzido pela Lei
Complementar n° 224, de 2025, passou a exigir que beneficios tributarios
concedidos a pessoas juridicas estejam associados a metas de desempenho e
mecanismos de monitoramento ¢ avaliacao.
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Diante dessas exigéncias normativas, entende-se conveniente
promover ajustes pontuais na proposicao, com o objetivo de prever que o Poder
Executivo estabeleca, por meio de regulamento, a estrutura de governanca
associada a politica publica decorrente do beneficio tributario ora instituido.

Tal medida permitird que os 6rgaos competentes da administracao
publica definam, com base em informacgdes técnicas adequadas, os parametros
necessarios a implementacao da politica publica, incluindo objetivos, metas,
indicadores de desempenho, mecanismos de transparéncia, monitoramento e
avaliacao de resultados, em conformidade com o disposto na LRF e LDO de
2026.

Para assegurar a efetividade desses mecanismos e evitar a
concessdo de beneficio fiscal dissociado de adequada estrutura de governanca,
propoe-se que a eficacia do beneficio tributario fique condicionada a edi¢do do
referido regulamento pelo Poder Executivo.

Dessa forma, garante-se que a implementagdo do incentivo esteja
vinculada a definicdo prévia dos instrumentos institucionais necessarios ao
acompanhamento, monitoramento e avaliagdo periddica da politica publica,
reforcando a conformidade da medida com o regime contemporianeo de
responsabilidade fiscal.

III-VvVOTO

Ante todo o exposto, o voto ¢ pela APROVACAO do Projeto de
Lein®2.716, de 2025, na forma do Substitutivo a seguir.

EMENDA N° - CCT (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI N° 2.716, DE 2025

Altera a Lei n® 8.032, de 12 de abril de 1990, que
dispde sobre a isencdo ou redug¢do de impostos de
importagao, e a Lei n® 8.010, de 29 de marco de 1990,
que dispde sobre importagdes de bens destinados a
pesquisa cientifica e tecnologica, para dispor sobre a
isencdo do Imposto de Importagdo (II), incidente
sobre a comercializagdo de insumos, produtos,
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dispositivos e equipamentos necessarios a pesquisa
clinica, basica, experimental e translacional em
oncologia.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 8.032, de 12 de abril de 1990, que
dispde sobre a isencao ou reducdo de impostos de importagdo, € a Lei n® 8.010,
de 29 de margo de 1990, que dispde sobre importagdes de bens destinados a
pesquisa cientifica e tecnoldgica, para dispor sobre a isen¢ao do Imposto de
Importacao (II), incidente sobre a comercializagdo de insumos, produtos,
dispositivos e equipamentos necessarios a pesquisa clinica, basica,
experimental e translacional em oncologia.

Art. 2° O art. 2° da Lei n° 8.032, de 12 de abril de 1990, passa a
vigorar com a seguinte redagdo:

0) importacdo de reativos quimicos e materiais de laboratorio,
produtos de terapia celular e recursos bioldgicos, dispositivos e
equipamentos de laboratério, e ferramentas de analise de dados,
necessarios a pesquisa clinica, béasica, experimental e translacional em
oncologia.

Art. 3° O art. 2° da Lei n° 8.010, de 29 de margo de 1990, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

c) as importagdes de reativos quimicos e materiais de laboratorio,
produtos de terapia celular e recursos bioldgicos, dispositivos e
equipamentos de laboratorio, e ferramentas de andlise de dados,
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necessarios a pesquisa clinica, basica, experimental e translacional em
oncologia.

Art. 4° O Poder Executivo federal estabelecera, em regulamento,
0os mecanismos de governanca, monitoramento e avaliagdo do beneficio
tributario previsto nesta Lei.

§ 1° O regulamento deverd contemplar, no minimo:

I — estimativa do quantitativo de beneficiarios do beneficio
tributario;

I — metas de desempenho objetivas e quantificdveis, em
dimensoes econdmicas, cientificas e sociais;

Il — defini¢do de indicadores e mecanismos de transparéncia,
monitoramento e avalia¢ao periodica dos resultados do beneficio tributario; e

IV — designagdo de o6rgao do Poder Executivo responsavel pelo
acompanhamento e pela avaliagdo dos resultados do beneficio tributario.

§ 2° A fruigdo do beneficio tributdrio previsto nesta Lei fica
condicionada a publicacao do regulamento de que trata o caput.

§ 3° O beneficio tributdrio de que trata esta Lei terd vigéncia
maxima de cinco anos, contados da data de inicio da producao de seus efeitos.

§ 4° A eventual prorrogacdo do beneficio dependera da avaliagao
dos resultados obtidos e do cumprimento das metas e objetivos estabelecidos.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo,
produzindo efeitos a partir do primeiro dia do exercicio financeiro subsequente.

Sala da Comissao,

, Presidente
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, Relator
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