PLP 68/2024
01637

:'““\'-\',_ o

SENADO FEDERAL

SF/24713.49985-01 (LexEdit*)

Gabinete do Senador Dr. Hiran

EMENDA N¢
(ao PLP 68/2024)

Acrescente-se § 4° ao art. 141 do Projeto, com a seguinte redagio:

§ 4° O beneficio de que trata o caput também se aplica aos
medicamentos produzidos com base nos principios ativos listados no Anexo

X1V, seja de forma associada ou isolada na composi¢ciao do medicamento.”

Acrescentem-se os itens a seguir ao Anexo XIV do Projeto de Lei
Complementar n° 68, de 25 de abril de 2024:

ANEXO XIV -  MEDICAMENTOS  SUBMETIDOS A
REDUCAO A  ZERO DAS  ALIQUOTAS DO IBS E DA
OB mmtvveeeasseesseeesasssssssesssssssssssssssssssssssssss st ss st s sttt
384 CLORIDRATO DE METFORMINA |3004.90.49
385 GLICLAZIDA; CLORIDRATO DE 3004.90.49
METFORMINA
386 LEVOTIROXINA SODICA 3004.39.81
387 HEMIFUMARATO DE 3004.90.39
BISOPROLOL
388 BETAINTERFERONA 1A 3002.15.10
389 CLORIDRATO DE TEPOTINIBE 3004.90.69
MONOIDRATADO

Assinado eletronicamente, por Sen. Dr. Hiran
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JUSTIFICACAO

A associagdo de principios ativos desempenha um papel fundamental
na melhoria da eficicia de determinados tratamentos. Ao estabelecer tratamentos
tributarios distintos para medicamentos destinados ao tratamento da mesma
doenga, mas que contenham principios ativos complementares, surge uma
disparidade que ameaca o acesso aos tratamentos de saude. Essa disparidade
tributdria pode resultar em obstdculos significativos para os pacientes,

dificultando o acesso a opg¢des de tratamento inovadoras e eficazes.

A equalizacdo do tratamento tributdrio para medicamentos com
principios ativos complementares é essencial para promover a inovagido
terapéutica e assegurar que os pacientes tenham acesso a op¢des de tratamento

eficazes e adequadas as suas necessidades individuais.

Assim, é fundamental que seja permitida a aplicagdo aos
medicamentos produzidos com base nos principios ativos indicados, seja de forma

associada ou isolada para a composi¢do do medicamento.

Adicionalmente, é importante notar que, originalmente o PLP 68/2024
previu um modelo de lista, com adog¢do de critério NCM, contemplando
determinados principios ativos na reducdo de aliquota de 60% e outros na lista
de aliquota 0%. A proposta recebeu criticas do setor sobretudo quanto a falta de
transparéncia do critério adotado para criagdo da lista. Nesse sentido, é importante

ajustes no Anexo XIV, para inclusdo de importantes medicamentos.

Especificamente sugerimos a inclusdo no Anexo XIV do CLORIDRATO
DE METFORMINA, a fim de garantir redugdo a zero da aliquota, bem como
a inclusdo desse principio ativo combinado com GLICLAZIDA (GLICLAZIDA +
CLORIDRATO DE METFORMINA). Atualmente esse medicamento ja possui carga
tributaria zerada, estando na lista positiva de PIS/COFINS e com isenc¢do de ICMS
conforme o Convénio ICMS 87/02. Considerando que esses medicamentos atendem
cerca de 70% das pessoas com diabetes no pais, sendo um pilar no tratamento dessa
condi¢do - que tem sido uma das principais causas de morte no pafs, a inclusdo

no Anexo XIV para redugdo a zero da carga tributdria de IBS e CBS é crucial, pois

Assinado eletronicamente, por Sen. Dr. Hiran

Ea' Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/6221628360

SF/24713.49985-01 (LexEdit*)



garante o acesso e a continuidade do tratamento para a maioria dos pacientes
diabéticos.

Também, o HEMIFUMARATO DE BISOPROLOL e BETAINTERFERONA,
que sdo importantes e populares medicamentos para o tratamento de doencas

cardiacas e doengas raras, respectivamente.

Ainda, a inclusdo da LEVOTIROXINA SODICA no Anexo XIV,
importante principio ativo de medicamentos para o tratamento de tireoide, em
especial mulheres. No Brasil, constatou-se que 15% da populacdo acima de 45
anos sofre de problemas na tireoide e, enquanto a incidéncia do hipotireoidismo
na populacdo adulta masculina é de cerca de dos 3%, nas mulheres a incidéncia
aumenta para 15%. A inclusdo no Anexo XIV reforgaria a importincia da
continuidade desse tratamento tributério, assegurando a disponibilidade continua
desse medicamento vital para a saude publica.

Por fim, cumpre destacar a solicitagdo de inclusdo do CLORIDRATO
DE TEPOTINIBE MONOIDRATADO no Anexo XIV também. Este é um importante
medicamento para tratamento oncoldgico, que estd em avaliacdo pela ANS
para ser incorporado no rol de procedimentos obrigatdrios, uma terapia alvo
para uma mutacao dirigida de cancer de pulmao de ndo pequenas células com
mutagdo do tipo salto no éxon 14 do gene MET. As demais terapias-alvo para
mutagdes do cancer de pulmao ja estdo desoneradas, corroborando com a

necessidade de sua desoneragdo para garantia do amplo acesso.

Sala da comissdo, 12 de novembro de 2024.

Senador Dr. Hiran
(PP - RR)
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