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SENADO FEDERAL

Gabinete da Senadora Dra. Eudocia

PROJETO DE LEI N° , DE 2025

Altera a Lei n° 8.032, de 12 de
abril de 1990, que dispde sobre a
isen¢do ou reducao de impostos de
importacao, e a Lein® 8.010, de 29
de mar¢o de 1990, que dispoe
sobre importacoes de bens
destinados a pesquisa cientifica e
tecnologica, para dispor sobre a
isen¢do do Imposto de Importacao
(1), incidente sobre a
comercializagdo de  insumos,
produtos, dispositivos e
equipamentos  necessarios  a
pesquisa clinica, basica,
experimental e translacional em
oncologia clinica.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1°. Esta Lei altera a Lei n® 8.032, de 12 de abril de 1990, que
dispOe sobre a isencdo 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 isengdo do
Imposto de Importacao (II), incidente sobre a comercializacdo de insumos,
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produtos, dispositivos € equipamentos necessarios a pesquisa clinica, basica,
experimental e translacional em oncologia clinica.

Art. 2°. A Lei n° 8.032, de 12 de abril de 1990, passa a vigorar
acrescida do seguinte dispositivo:

0) importagdo de reativos quimicos e materiais de laboratorio,
produtos de terapia celular e recursos biologicos, dispositivos e
equipamentos de laboratério, e ferramentas de analise de dados,
necessarios a pesquisa basica, experimental, clinica e translacional em
oncologia.” (NR)

Art. 3° A Lei n° 8.010, de 29 de marco de 1990, passa a vigorar
acrescida do seguinte dispositivo:

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

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

Art. 4° O Poder Executivo, com vistas ao cumprimento do disposto
nos arts. 5°, II, 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
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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 apds decorridos 60 (sessenta) dias da publicagdo desta Lei.

Art. 5°. 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. 4°.

JUSTIFICATIVA

O objetivo desse projeto de lei € zerar o imposto de importacdo para
medicamentos, insumos, produtos, dispositivos e equipamentos necessarios
a pesquisa basica, experimental, clinica e translacional em oncologia para
atender a demanda nacional interna por produtos com pouca produgao
nacional.

A pesquisa bdasica, experimental, clinica e translacional na area da
oncologia desempenha papel fundamental na evolucdo dos tratamentos
contra o cancer. Por meio de estudos cientificos cuidadosamente
controlados, € possivel desenvolver novos medicamentos, terapias, €
abordagens diagnoésticas para melhorar a qualidade de vida e aumentar as
chances de cura dos pacientes.

Na pesquisa clinica oncolégica, por exemplo, sdo utilizados diversos
instrumentos, desde equipamentos de diagndstico por imagem até
ferramentas de analise de dados e questiondrios para avaliar a qualidade de
vida dos pacientes. A pesquisa clinica em oncologia tem como objetivo
principal avaliar a eficacia e seguranga de novos tratamentos, medicamentos
ou combinacdes terapéuticas para o cancer.

Trata-se de um tipo de estudo realizado com pessoas para investigar a
eficacia, seguranca e aplicabilidade de novos tratamentos, medicamentos ou
combinagdes terapéuticas para o cancer. Esses estudos podem também
avaliar novos métodos de prevengdo e diagnostico, ajudando a descobrir
intervengdes mais eficazes ou menos invasivas para diferentes tipos de

tumores.
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O principal objetivo ¢ buscar inovagdes que possam complementar ou
substituir os tratamentos convencionais, como quimioterapia, radioterapia e
imunoterapia, garantindo aos pacientes acesso a alternativas que ainda ndo
estdo disponiveis no mercado. Nao existe outro caminho para se descobrir
novos medicamentos ou novas opgoes de tratamento para o cancer.

No Brasil, os pesquisadores de oncologia clinica apontam como
principais entraves na area da pesquisa clinica a burocracia regulatoria, a
falta de infraestrutura e logistica adequada, e o baixo investimento em
pesquisa.

Ademais, a alta carga tributaria afeta negativamente a importagao de
produtos, medicamentos e equipamentos usados em pesquisa clinica
oncoldgica, elevando os custos e limitando a acessibilidade a tecnologias e
tratamentos essenciais.

Essa foi uma questdo levantada pelo Dr. Fernando Maluf, um dos
maiores oncologistas do pais, na ocasido em que participou da sessao de
debates tematicos destinada a discutir o surgimento e o avango das pesquisas
relacionadas a vacina contra o cancer, realizado em 30 de abril no Plenario
do Senado Federal.

A 1sen¢ao do pagamento do imposto de importacao (II) ¢ uma medida
justa, humana e necessdria para avancarmos na area da pesquisa clinica
oncologica. De acordo com nossa proposta, cito abaixo os principais
produtos que estardo isentos do pagamento do imposto de importagao.

- Reativos e Materiais de Laboratorio:

« Anticorpos para imunohistoquimica, imunofluorescéncia e
citometria de fluxo.

. Acidos nucleicos (DNA e RNA) para andlise gendmica e
transcriptomica.

« (Células de linhagens tumorais (e.g., cé€lulas cancerosas) e
células imunes (e.g., linfocitos).

- Ressaca e nutrientes para cultura de células e modelos de
cultura de 6rgaos

- Materiais para andlise de proteinas, como SDS-PAGE e

Western blotting.
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- Equipamentos de Laboratorio:
«  Microscopios (Opticos e de fluorescéncia).
- Citometria de fluxo.

- Equipamentos para PCR, sequenciamento e analise de
microarrays.

- Instrumentos para cultura de células e modelos de cultura de
orgaos.

- Computadores e software para analise de dados e estatistica.
- Recursos Biologicos:

- Amostras tumorais (células e tecidos).

- Sangue e outras amostras de pacientes.

- Modelos animais (e.g., ratos com tumores).
- Pesquisa Translacional (Foco na aplicacio clinica):

« Tecnologias de diagnostico, como tomografia
computadorizada, ressondncia magnética e tomografia por
emissao de positrons (PET scan).

- Instrumentos para monitoramento de resposta ao tratamento e
progressao da doenca.

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 Importagdo, a obrigagdo tributaria nasce em
decorréncia da instituicdo do II, o legislador apenas dispensa o pagamento
para os casos excepcionados em Lei. Nestes termos, a hipotese de incidéncia
¢ ocorrente, nascendo a obrigacao tributaria e o crédito dai advindo. Num
segundo momento, pois, o sujeito passivo ¢ dispensado do pagamento.

Trata-se de um beneficio fiscal. Conforme li¢do de Marcelo
Alexandrino, “esta explicitada na Carta Politica a necessidade de lei

(especifica) para a concessao de uma série de beneficios ou incentivos fiscais
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a_saber: subsidios, isen¢des, reducdoes de base de calculo, créditos
presumidos, anistias e remissdes (CF, art. 150, § 6°)”.!

Enquanto nao criadas isencdes 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 isencdes ou reducoes 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 tributérias. Classica ¢ a tese de que a isencdo € um favor

legal consubstanciado na dispensa do pagamento do tributo devido. 2

Sensivel a reclamos de ordem ¢ética, social, econdmica, politica e
financeira, a autoridade legislativa desonera o sujeito passivo da obrigacao
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 tributdrias 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 situacoes fossem atingidas pelo impacto da norma que institui o

tributo. No cerne dessa proposicao estdo ideias desenvolvidas em Sainz de
Bujanda e Salvatore la Rosa.

Para Alberto Xavier e Jodo Augusto Filho, “o mecanismo das isengoes
¢ um forte instrumento de extrafiscalidade. Dosando equilibradamente a
carga tributaria, a autoridade legislativa fomenta as grandes iniciativas de

1 ALEXANDRINO, Marcelo e Vicente Paulo. “Direito Tributario na Constitui¢do ¢ no STF”, 17* ed., Sdo Paulo: Ed.
Me¢étodo, pag. 119.

2 CARVALHO, Paulo de Barros. “Curso de Direito Tributario”, 26* ed. Sdo Paulo: Ed. Saraiva, 2014
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interesse publico e incrementa a producdo, o comércio e o consumo,
manejando de modo adequado o recurso juridico das isengoes”.

A isencdo de II sobre os medicamentos, produtos, dispositivos e
equipamentos necessarios a pesquisa basica e translacional em oncologia
clinica torna menos onerosa sua aquisi¢ao, 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
aprovacao deste Projeto de lei.

Sala das sessoes, de de 2025.

Senadora Dra EUDOCIA
(PL/AL)

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