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SENADO FEDERAL

Gabinete da Senadora Dra. Eudocia

PROJETO DE LEI N° , DE 2026
(Da Senadora DRA EUDOCIA)

Altera a Le1 n°® 8.032, de 12
de abril de 1990, que dispde
sobre a isen¢do ou redugao
de impostos de importacao,
para isentar da cobranga do
Imposto de importagao (II)
a adrenalina autoinjetavel
destinada ao tratamento da
anafilaxia.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1°. Esta Lei altera Lei n°® 8.032, de 12 de abril de 1990, que dispoe
sobre a isencdo ou reducdo de impostos de importacdo, para isentar da
cobranca do imposto de importagao (II) a adrenalina autoinjetavel destinada
ao tratamento da anafilaxia

Art. 2°. A Lei n°® 8.032, de 12 de abril de 1990, passa a vigorar
acrescida do seguinte dispositivo:
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Avulso do PL 5041/2026 [2 de 9]

Y-k Para verifica

SF/26534.27395-52



......................................

......................................

0) importagdo, por pessoa fisica, de adrenalina autoinjetavel para uso
proprio, destinada ao tratamento da anafilaxia” (NR)

Art. 3° O Poder Executivo, com vistas ao cumprimento do disposto
nos arts. 5°, 11, 12 e 14 da Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000,
estimara o montante da renuncia fiscal decorrente do disposto no art. 1° ¢ o
incluird no demonstrativo a que se refere o § 6° do art. 165 da Constitui¢ao
Federal, o qual acompanhara o projeto de lei orcamentaria, cuja apresentacao
se der ap6s decorridos 60 (sessenta) dias da publicagdo desta Lei.

Art. 4°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo, produzindo
efeitos a partir do primeiro dia do exercicio financeiro imediatamente
posterior ao do cumprimento do disposto no art. 3°.

JUSTIFICATIVA

A presente proposicao tem por finalidade reduzir a carga tributaria
incidente sobre a importagcido, por pessoa fisica, de adrenalina
autoinjetavel destinada ao uso proprio, conferindo maior efetividade ao
direito fundamental a satde e a protecao da vida das pessoas diagnosticadas
com risco de anafilaxia grave.

A Constituicao Federal consagra a satide como direito de todos e dever
do Estado (art. 196), impondo ao Poder Publico a adocio de medidas
destinadas a reducio do risco de doencas e de outros agravos, bem como
a garantia do acesso universal e igualitario as acoes e aos servicos de
saude.

O direito a vida, a dignidade da pessoa humana e a protecao integral
da crianca e do adolescente constituem, igualmente, fundamentos
constitucionais que orientam a presente iniciativa, sobretudo diante da
necessidade de assegurar tratamento adequado para situagdes clinicas que
exigem intervencao imediata.
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A anafilaxia é uma reacio alérgica aguda, sistémica, grave e
potencialmente fatal, capaz de evoluir, em poucos minutos, para
obstrucio das vias aéreas, insuficiéncia respiratéria, choque circulatorio
e morte. Nessas circunstancias, a administracdo precoce de adrenalina por
via intramuscular constitui o tratamento de primeira escolha, sendo a
adrenalina autoinjetdvel considerada, pelas principais diretrizes cientificas
internacionais, a forma mais segura, rapida e eficaz de administracao fora do
ambiente hospitalar. O __atraso _na aplicacdo da medicacio esta

diretamente associado ao aumento da mortalidade e da ocorréncia de

complicacoes graves, razao pela qual a disponibilidade imediata do

dispositivo pode representar a diferenca entre a vida e a morte.

As diretrizes elaboradas por entidades médicas internacionais
recomendam que todo paciente com risco de anafilaxia mantenha
permanentemente a sua disposi¢do dois autoinjetores de adrenalina, uma vez
que parcela significativa dos episddios pode exigir uma segunda
administrag¢do antes da chegada do atendimento médico de urgéncia.

Embora o Brasil ainda nao disponha de levantamento epidemiologico
nacional especifico sobre a populagdo elegivel ao uso do dispositivo, estudos
internacionais estimam que entre 0,3% e 0,8% da populagdao apresenta
indicagdo permanente para portar a medicacdo. Aplicados a realidade
demografica brasileira, esses percentuais representam
aproximadamente entre 640 mil e 1,7 milhfio de pessoas potencialmente
beneficiarias.

Apesar da relevancia clinica do medicamento, o _Brasil ainda néo
dispoe de politica publica destinada ao fornecimento da adrenalina

autoinjetavel, tampouco o produto é regularmente comercializado nas

farmicias nacionais. Na pratica, milhares de familias dependem,

exclusivamente, da_importacio para uso préprio ou da aquisi¢do do

medicamento durante viagens internacionais, assumindo integralmente
custos elevados e incompativeis com a realidade financeira da maior parte
da populagao.

O Brasil nao produz comercialmente adrenalina autoinjetavel e
nao ha nenhuma caneta de adrenalina autoinjetavel com registro na
ANVISA disponivel para venda no pais. Pacientes que necessitam desse
dispositivo dependem, em regra, da importacdo autorizada, mediante
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prescricdo médica, com custo superior a RS 2.000,00 por um conjunto
contendo duas canetas autoinjetoras; o valor certamente sofreu reajustes
em razdo da inflagdo, da variacdo cambial e dos custos logisticos
internacionais.

Vale ressaltar que embora o Brasil ja4 produza o principio ativo
(adrenalina), a inexisténcia de producdo nacional e de registro de
dispositivos autoinjetaveis limita o acesso ao tratamento de primeira
linha da anafilaxia, aumentando os custos para pacientes e para o sistema
de saude. A nacionalizagcdo da produgdo tende a reduzir precos, ampliar o
acesso e diminuir a dependéncia de importagdes.

Nos Estados Unidos, versdes genéricas podem ser adquiridas por
aproximadamente US$ 100 a USS 180 por conjunto, dependendo da
farmacia e dos programas de desconto disponiveis. Para criangas pequenas,
a necessidade costuma ser ainda maior, sendo frequente a aquisi¢dao de dois
conjuntos (quatro autoinjetores), de modo que um permanega na escola, sob
responsabilidade de profissionais previamente capacitados, e outro
acompanhe a crianga junto a familia. J4 adolescentes e adultos, em regra,
necessitam apenas de um conjunto, por conseguirem portar o medicamento
consigo.

Quando o tratamento precisa ser importado para salvar uma vida, o
Estado ndo pode permitir que o prego seja uma barreira ao acesso. Enquanto
a politica publica definitiva nio é implementada, reduzir os custos da

importacao constitui medida de justica social, de protecao ao direito a
vida, de concretizacao do direito fundamental a saude e de respeito a
dignidade da pessoa humana. A incidéncia de tributos sobre um

medicamento essencial, cuja aquisicdo decorre exclusivamente da
inexisténcia de oferta regular no mercado nacional, acaba por penalizar
justamente aqueles que ja enfrentam uma condig¢ao clinica de elevado risco.

A experiéncia internacional demonstra que o acesso a adrenalina
autoinjetavel é tratado como prioridade em diversos sistemas publicos
de saude. No Reino Unido, o medicamento ¢ disponibilizado pelo sistema
publico mediante prescricdo, com gratuidade para criangas e outros grupos
elegiveis. Na Australia, o Pharmaceutical Benefits Scheme subsidia parcela
significativa de seu custo. Na Nova Zelandia, o fornecimento ¢ financiado
pelo sistema publico para pacientes elegiveis. Na Franca, o medicamento
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possui registro regular e recebe reembolso parcial pelo sistema de satide. Em
todos esses modelos, prevalece o reconhecimento de que a adrenalina
autoinjetdvel ¢ um medicamento essencial para a prevencdo de mortes
evitaveis.

Sob o ponto de vista econdmico, a medida revela-se igualmente
racional. O custo fiscal decorrente da desoneracao tributaria é reduzido
quando comparado as despesas decorrentes de atendimentos de
emergéncia, internacoes em unidades de terapia intensiva, transporte
aeromédico, sequelas permanentes e demais procedimentos de alta
complexidade que podem resultar da auséncia do tratamento oportuno. Além
disso, a reducdo da carga tributaria nao cria novo beneficio assistencial nem
gera obrigacdo imediata de fornecimento pelo Poder Publico, limitando-se
a eliminar um obstaculo financeiro imposto as familias que, por absoluta
necessidade, precisam importar um medicamento indispensavel a
preservacao da vida.

A proposi¢ao também contribui para reduzir desigualdades no acesso
ao tratamento. Atualmente, apenas familias com maior capacidade financeira
conseguem importar o medicamento, enquanto pacientes em situacdo de
vulnerabilidade permanecem expostos a um risco permanente de morte por
nao conseguirem adquirir o dispositivo. A eliminagdo da tributagdo incidente
sobre essa importagdo representa medida concreta de promogao da equidade,
principio estruturante do Sistema Unico de Satde.

Dessa forma, a presente iniciativa traduz uma resposta legislativa

proporcional, humanitaria e socialmente responsavel a uma lacuna

atualmente existente no ordenamento juridico brasileiro. Ao reduzir o custo
da importacdo da adrenalina autoinjetavel destinada ao uso proprio, o
Congresso Nacional reafirma seu compromisso com a protecio da vida,
com a efetividade do direito a satide e com a ado¢ao de politicas publicas
que coloquem a pessoa humana no centro da atuacio estatal.

Passando a andlise dos aspectos juridicos, conceder isengdo no
pagamento do II € constitucional e juridico, pelos motivos que passo a expor:

No caso do Imposto de Importacdo, a obrigacao tributaria nasce em
decorréncia da instituicao do II, o legislador apenas dispensa o pagamento
para os casos excepcionados em Lei. Nestes termos, a hipotese de incidéncia
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¢ ocorrente, nascendo a obrigagdo tributédria e o crédito dai advindo. Num
segundo momento, pois, o sujeito passivo ¢ dispensado do pagamento.

Trata-se de um beneficio fiscal.

Conforme licdo de Marcelo Alexandrino, “estd explicitada na Carta
Politica a necessidade de lei (especifica) para a concessiao de uma série
de beneficios ou incentivos fiscais a saber: subsidios, isencoes, reducoes de
bases de calculo, créditos presumidos, anistias e remissoes (CF, art. 150, §
6°)”.!

Enquanto ndo criadas isencoes ou redugdes por meio de lei ordinaria,
ndo tem como prosperar eventuais pleitos judiciais do contribuinte nesse
sentido, uma vez que o Poder Judiciario ndao atua como legislador positivo,
nao podendo conceder isengdes ou reducdes de tributos (ibidem, p. 249).

No Brasil, algumas teorias foram apresentadas, por juristas da mais
elevada reputacdo, com o fim de explicitar os fundamentos dessa realidade
do direito positivo, que frequenta, assiduamente, o regime juridico das mais
diferentes espécies tributarias. Classica € a tese de que a isen¢ao ¢ um favor
legal consubstanciado na dispensa do pagamento do tributo devido. >

Sensivel a reclamos de ordem ética, social, econdmica, politica,
financeira, etc, a autoridade legislativa desonera o sujeito passivo da
obrigacio tributaria de cumprir o dever juridico de recolher o gravame,
mediante dispositivo expresso de lei.

Para Alfredo Augusto Becker, a regra de isencao incide para que a de
tributacdo ndo possa incidir (...) J& a proposta de Jos¢ Souto Maior Borges
conduz ao pensamento para ver nas isengdes tributarias hipdteses de ndo
incidéncia legalmente qualificadas (...).

Outra teoria cientifica de peso, no caminho descritivo das isengdes
tributarias, enxerga o instituto como fato impeditivo, encartado
normativamente na regra isencional, e que teria a virtude de impedir que
certas situacdes fossem atingidas pelo impacto da norma que institui o

I ALEXANDRINO, Marcelo e Vicente Paulo. Direito Tributério na Constituicdo e no STF. 17% ed., Sdo
Paulo: Ed. Método, pag. 119.
2 CARVALHO, Paulo de Barros. Curso de Direito Tributario. 26* ed. Sdo Paulo: Ed. Saraiva, 2014.
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tributo. No cerne dessa proposi¢do estdo ideias desenvolvidas em Sainz de
Bujanda e Salvatore la Rosa.

Para os juristas Alberto Xavier e Jodo Augusto Filho, “o mecanismo
das isencdes ¢ um forte instrumento de extrafiscalidade. Dosando
equilibradamente a carga tributdria, a autoridade legislativa fomenta as
grandes iniciativas de interesse publico e incrementa a produgdo, o comércio
e o consumo, manejando de modo adequado o recurso juridico das
isengdes” 3

O corte temporario de II sobre a adrenalina autoinjetavel, torna
menos onerosa sua aquisicio, contribuindo para garantir novos
tratamentos, além de aprimorar os ja existentes, com o objetivo de
melhorar a sobrevida e qualidade de vida dos pacientes.

Por ser de relevancia social, peco o apoio dos nobres pares para a
aprovagao deste Projeto de lei.

Sala das sessoes, 12 de agosto de 2026.

Senadora Dra EUDOCIA
(PSDB/AL)

3 XAVIER, Alberto e FILHO, Jodo Augusto. Direito Tributario Internacional. Lisboa: Ed Almedina,
2007, p. 455.
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