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*PROJETO DE LEI N.º 108, DE 2011 
(Do Sr. Sandes Júnior) 

 
Desonera dos tributos federais todos os medicamentos diretamente 
utilizados no tratamento do diabetes e da hipertensão arterial, e dá outras 
providências. 
 

 
DESPACHO: 
ÀS COMISSÕES DE:  
SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA;  
FINANÇAS E TRIBUTAÇÃO (MÉRITO E ART. 54, RICD) E  
CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)  
 
APRECIAÇÃO: 
Proposição Sujeita à Apreciação Conclusiva pelas Comissões - Art. 24 II 
 

 
S U M Á R I O 

I - Projeto inicial 
 
II - Projetos apensados: 1097/11, 1988/11, 2102/11, 2716/11, 3570/12, 5926/13, 
6950/13, 7137/14, 7687/14, 169/15, 3791/15, 5118/16, 7139/17 e 7924/17. 
 
 

 

 

 

 

(*) Atualizado em 05/04/2019 para inclusão de apensados (14) 
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                            O Congresso Nacional decreta: 
 
Art. 1º - Ficam isentos dos tributos federais, inclusive das contribuições e taxas, os 
medicamentos utilizados no tratamento dos portadores de todas as formas de 

diabetes e da hipertensão. 
 
                                     JUSTIFICATIVA 

 
Esta proposição visa desonerar os medicamentos usados no 

tratamento das diversas formas de diabetes e da hipertensão que, segundo 
informações, apresentam dados de significativa importância, tais como: segundo a 
sociedade brasileira de hipertensão, 30 milhões de brasileiros são portadores de 
hipertensão arterial e 21 milhões de habitantes são diabéticos de qualquer natureza, 
conforme pesquisa recente da sociedade brasileira de cirurgia bariátrica e metabólica.  

 
Esta proposição visa desonerar os medicamentos usados no 

tratamento das diversas formas de diabetes e da  hipertensão arterial que, de acordo 
com as estatísticas das Sociedades Brasileiras de Hipertensão e Brasileira de 
Cirurgia Bariátrica e Metabólica, atingem cerca de 51 milhões de pessoas, 
perfazendo 26% da população brasileira, sendo que, 10% de diabéticos e 16% de 
hipertensos, sabendo-se ainda que há, concomitantemente, grande número de 
portadores de tais doenças degenerativas. 

 
Dessa forma, este projeto de lei, ao reduzir o preço dos 

medicamentos, via desoneração tributária, estará contribuindo para um maior acesso 
da população à terapêutica necessária ao controle dessas doenças responsáveis por 
elevado absenteísmo e tantos outros danos á economia e à sociedade brasileira. 

 
Com esta providência legislativa e a conseqüente isenção tributária 

proposta, os preços desses medicamentos ficarão mais acessíveis aos que, por 
necessidade absoluta, utilizam de acordo com recomendação médica, forma 
continuada de tratamento. 

 
 
                        Sala das Sessões, em 03 de fevereiro 2011. 
 
                                 Deputado SANDES JÚNIOR 

 

PROJETO DE LEI N.º 1.097, DE 2011 
(Do Sr. Reguffe) 

 

Dispõe sobre isenção de tributos incidentes sobre medicamentos. 
 

 

DESPACHO: 
APENSE-SE À(AO) PL-108/2011. 
 

 

O Congresso Nacional decreta: 
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Art. 1º Esta Lei institui a isenção de todos os impostos incidentes sobre 

medicamentos destinados a uso humano. 

 

Art. 2º Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

 

JUSTIFICAÇÃO 

 

O presente projeto de lei propõe a isenção de tributos sobre medicamentos 

destinados a uso humano, com o objetivo de possibilitar seu acesso a todos os 

brasileiros.  

 

Dessa forma, todo e qualquer brasileiro que necessitar fazer uso de 

medicamentos poderão adquiri-los por um preço infinitamente menor do que os 

praticados atualmente.  

Ora, o indivíduo não escolhe tomar medicamentos por uma vontade sua, ou 

melhor, não se escolhe ficar doente ou não. Trata-se de uma fatalidade, uma 

ocorrência da vida que todos estão suscetíveis e, quando isto ocorrer, o Estado deve 

facilitar e promover a busca de sua cura.  

 

Tendo em vista os relevantes objetivos sociais de que se reveste o presente 

projeto, entre eles o de se ampliar o acesso da população aos medicamentos, estou 

certo de que contarei com o apoio de nossos ilustres Pares. 

 

Sala das Sessões, em 14 de abriu de 2011. 

 

Dep. REGUFFE 

PDT/DF 

 

PROJETO DE LEI N.º 1.988, DE 2011 
(Do Sr. Camilo Cola) 

 
Dispõe sobre isenção de tributos ICMS, Cofins e a contribuição 
previdenciária (INSS), incidentes sobre operações com medicamentos 
destinados a uso humano. 
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DESPACHO: 
APENSE-SE À(AO) PL-1097/2011. POR OPORTUNO, ESCLAREÇO 
QUE TODA A MATÉRIA TRAMITA EM REGIME DE TRAMITAÇÃO 
ORDINÁRIA. 
 

 
O Congresso Nacional decreta: 

 
Art. 1º Esta Lei institui isenção dos tributos ICMS, Cofins e a contribuição 

previdenciária (INSS), incidentes sobre operações com medicamentos destinados a 
uso humano. 

 
Art. 2º Ficam isentas da contribuição para o PIS/PASEP e da COFINS 

incidentes na importação e sobre a receita bruta de venda no mercado interno dos 
medicamentos destinados a uso humano: 

 
Art. 3º Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

 
JUSTIFICAÇÃO 

 
A precariedade dos serviços públicos de saúde no Brasil é um dos 

problemas que mais afligem os brasileiros. Muitas das pessoas que necessitam de 
atendimento médico não o conseguem e, quando o têm, ele é geralmente inadequado. 
Além disso, o fornecimento de medicamentos não é suficiente de modo a atender as 
necessidades de todos que deles precisam. São extremamente comuns, também, os 
casos em que o próprio paciente tem de adquirir os remédios de que depende para 
sobreviver. 

 
Dos R$ 119 bilhões recolhidos com o ICMS, R$ 3,4 bilhões vem do setor 

farmacêutico. Reduzir a carga do ICMS diminui o tributo dos medicamentos é baixar 
o preço final, pois um terço da população não tem condição de adquirir remédio. 

 
No orçamento das famílias brasileiras, o item que, isoladamente, tem 

mais peso é o medicamento (2,17%). Entre as famílias que sobrevivem com um salário 
mínimo, 3,09% da renda é comprometida com remédios. 

O Brasil é o país que mais cobra tributos no mundo sobre os produtos 
direcionados à proteção da vida e manutenção da saúde, ainda que a Constituição 
Federal pregue a preservação da vida e saúde do cidadão. 

 
Nesse contexto, é muito comum que haja interrupção de tratamentos 

devido à impossibilidade financeira de o paciente comprar seus medicamentos. 
Realmente, os preços dos remédios são cada vez mais proibitivos, o que coloca em 
risco a vida de muitos brasileiros, especialmente os mais pobres e idosos. 

 
Por esses motivos, resolvemos apresentar o presente projeto. Nele, 

propomos a redução da carga tributária que incide sobre medicamentos destinados a 
uso humano, com o objetivo de estabilizar ou reduzir seus preços. Dessa forma, é 
possível que os brasileiros não interrompam seus tratamentos de saúde e melhorem 
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sua qualidade de vida. 
 
Tendo em vista os relevantes objetivos sociais de que se reveste este 

projeto, estamos certos de que contaremos com o apoio de nossos ilustres Pares. 
 

Sala das Sessões, em 10 de agosto de 2011. 

Deputado CAMILO COLA. 

 

PROJETO DE LEI N.º 2.102, DE 2011 
(Do Sr. Nelson Bornier) 

 
Dispõe sobre a isenção dos tributos federais de todos os medicamentos 
diretamente utilizados no tratamento do diabetes e da hipertensão arterial, 
e dá outras providências. 
 

 
DESPACHO: 
APENSE-SE À(AO) PL-108/2011. 
 

 
O Congresso Nacional decreta: 
 
Art. 1º Ficam isentos dos tributos federais, inclusive das contribuições e taxas, 
os medicamentos utilizados no tratamento de portadores de todas as formas de 
diabetes e da hipertensão. 
 
Art. 2º Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 
 

JUSTIFICATIVA 
 

Esta proposição visa desonerar os medicamentos usados no tratamento 
das diversas formas de diabetes e da hipertensão arterial que, de acordo com 
as estatísticas das Sociedades Brasileiras de Hipertensão e Brasileira de 
Cirurgia Bariátrica e Metabólica, atingem cerca de 51 milhões de pessoas, 
perfazendo 26% da população brasileira, sendo que, 10% de diabéticos e 16% 
de hipertensos, sabendo-se ainda que há, concomitantemente, grande número 
de portadores de tais doenças degenerativas. 

Esta proposição visa desonerar os medicamentos usados no tratamento 
das diversas formas de diabetes e hipertensão que, apresentam dados de 
significativa importância, tais como: segundo a sociedade brasileira de 
hipertensão, 30 milhões de brasileiros são portadores de hipertensão arterial e 
21 milhões de habitantes são diabéticos de qualquer natureza, conforme 
pesquisa recente da sociedade brasileira de cirurgia bariátrica e metabólica. 
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Dessa forma, este projeto de lei, ao reduzir o preço dos medicamentos, 
via desoneração tributária, estará contribuindo para um maior acesso da 
população à terapêutica necessária ao controle dessas doenças responsáveis 
por elevado absenteísmo e tantos outros danos á economia e à sociedade 
brasileira. 

Com esta providência legislativa e a conseqüente isenção tributária 
proposta, os preços desses medicamentos ficarão mais acessíveis aos que, por 
necessidade absoluta, utilizam de acordo com recomendação médica, forma 
continuada de tratamento. 
 

Sala das Sessões, em 24 de agosto de 2011. 
 

NELSON BORNIER 
Deputado Federal – PMDB/RJ 

 

PROJETO DE LEI N.º 2.716, DE 2011 
(Do Sr. Jhonatan de Jesus) 

 
Concede isenção e redução de alíquotas da Contribuição para o 
Financiamento da Seguridade Social - COFINS e da Contribuição para os 
Programas de Integração Social e de Formação do Patrimônio do 
Servidor Público - PIS/PASEP sobre as receitas de vendas de 
medicamentos para o tratamento do câncer, diabetes e hipertensão 
arterial. 
 

 
DESPACHO: 
APENSE-SE À(AO) PL-108/2011. 
 

 

O Congresso Nacional decreta: 

Art. 1° Esta lei visa a conceder isenção e redução a zero das 

alíquotas da Contribuição para o Financiamento da Seguridade Social – COFINS e da 

Contribuição para os Programas de Integração Social e de Formação do Patrimônio 

do Servidor Público – PIS/PASEP sobre as receitas de vendas de medicamentos para 

o tratamento do câncer, diabetes e hipertensão arterial. 

Art. 2° O art. 14 da Medida Provisória n° 2.158-35, de 24 de 

agosto de 2001, passa a vigorar com as seguintes alterações: 

“Art. 14................................................................................ 
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............................................................................................ 

XI – de vendas de medicamentos para o combate ao câncer, 

diabetes e hipertensão arterial. 

§ 1° São isentas da contribuição para o PIS/PASEP as receitas 

referidas nos incisos I a IX e XI do caput. (NR) 

.........................................................................” 

Art. 3° A Lei n° 10.637, de 30 de dezembro de 2002, passa a 

vigorar acrescida do seguinte art. 5°-B: 

“Art. 5°-B Ficam reduzidas a 0 (zero) as alíquotas da contribuição 

para o PIS/PASEP e da COFINS incidentes sobre as receitas 

decorrentes da venda de medicamentos para o combate ao 

câncer, diabetes e hipertensão arterial.” 

Art. 4º O Poder Executivo, em atendimento ao disposto no 

inciso II do art. 5º e nos arts. 14 e 17 da Lei Complementar nº 101, de 4 de maio de 

2000, estimará o montante da renúncia fiscal decorrente desta Lei e o incluirá no 

demonstrativo a que se refere o § 6º do art. 165 da Constituição Federal, que 

acompanhará o projeto da lei orçamentária cuja apresentação se der após 

decorridos 60 (sessenta) dias da publicação desta Lei. 

Art. 5º Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação e 

produzirá efeitos a partir do primeiro dia do exercício subsequente àquele em que 

for implementado o disposto no art. 4º. 

JUSTIFICAÇÃO 

O presente projeto de lei tem por objetivo conceder isenção e 

redução a zero das alíquotas da Contribuição para o Financiamento da Seguridade 

Social – COFINS e da Contribuição para os Programas de Integração Social e de 

Formação do Patrimônio do Servidor Público – PIS/PASEP sobre as receitas de 

vendas de medicamentos para o tratamento do câncer, diabetes e hipertensão arterial. 

A proposição tem por objetivo reduzir os preços dos referidos 

medicamentos de forma a torná-los mais acessíveis aos portadores daquelas 

doenças.  

Segundo a Associação Brasileira do Câncer, apesar de o direito 

à saúde estar expressamente previsto na Constituição Brasileira, a plena execução 

desse direito é limitada por questões orçamentárias. 
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Isso ocorre porque, enquanto o governo é obrigado por lei a 

fornecer atendimento e tratamento médico a todos os brasileiros, os recursos para 

tanto são limitados. Isso faz com que nem sempre o tratamento mais adequado seja 

pago pelo governo brasileiro, por ser mais caro que o tratamento usual. 

A questão orçamentária, porém, não pode limitar o direito de 

todos os brasileiros à vida e à saúde. Esse vem sendo o entendimento dos tribunais 

quando são obrigados a se manifestarem sobre pedidos de condenação do Estado ao 

pagamento de tratamentos prescritos por médicos. 

Muitas vezes, para conseguir esse tratamento, pago pelo 

governo brasileiro, o paciente tem que se valer de um advogado para a impetração de 

um Mandado de Segurança. Esse é o instrumento jurídico mais adequado para o 

acesso a medicamentos de alto custo, para aqueles que comprovem não ter 

condições de adquiri-los. 

Dessa forma, a isenção e redução a zero das alíquotas da 

Contribuição para o Financiamento da Seguridade Social – COFINS e da Contribuição 

para os Programas de Integração Social e de Formação do Patrimônio do Servidor 

Público – PIS/PASEP sobre as receitas de vendas de medicamentos utilizados no 

tratamento do câncer, quimioterápicos ou não, para o tratamento de diabetes e para 

hipertensão trarão benefício considerável ao contribuinte, ou seu dependente, que é 

acometido por esse mal. A redução e isenção pretendidas deixam os remédios mais 

acessíveis à população em geral, em especial àqueles que podem custear o 

tratamento sem depender diretamente do SUS e aliviará o sistema de saúde, que não 

consegue atender a todos, por meio do seu Programa de Medicamentos de Alto Custo.  

Diante do exposto, solicita-se o apoio dos nobres pares para a 

aprovação da proposição que ora submetemos à apreciação deste colegiado. 

Sala das Sessões, em 16 de novembro de 2011. 

Deputado Jhonatan de Jesus 

 

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

CONSTITUIÇÃO  
DA 

 REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL  

1988 
....................................................................................................................................................... 
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TÍTULO VI 

DA TRIBUTAÇÃO E DO ORÇAMENTO 

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

 

CAPÍTULO II 

DAS FINANÇAS PÚBLICAS 

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

 

Seção II 

Dos Orçamentos 

 

Art. 165. Leis de iniciativa do Poder Executivo estabelecerão:  

I - o plano plurianual;  

II - as diretrizes orçamentárias;  

III - os orçamentos anuais.  

§ 1º A lei que instituir o plano plurianual estabelecerá, de forma regionalizada, as 

diretrizes, objetivos e metas da administração pública federal para as despesas de capital e 

outras delas decorrentes e para as relativas aos programas de duração continuada.  

§ 2º A lei de diretrizes orçamentárias compreenderá as metas e prioridades da 

administração pública federal, incluindo as despesas de capital para o exercício financeiro 

subseqüente, orientará a elaboração da lei orçamentária anual, disporá sobre as alterações na 

legislação tributária e estabelecerá a política de aplicação das agências financeiras oficiais de 

fomento.  

§ 3º O Poder Executivo publicará, até trinta dias após o encerramento de cada 

bimestre, relatório resumido da execução orçamentária.  

§ 4º Os planos e programas nacionais, regionais e setoriais previstos nesta 

Constituição serão elaborados em consonância com o plano plurianual e apreciados pelo 

Congresso Nacional.  

§ 5º A lei orçamentária anual compreenderá:  

I - o orçamento fiscal referente aos Poderes da União, seus fundos, órgãos e 

entidades da administração direta e indireta, inclusive fundações instituídas e mantidas pelo 

poder público;  

II - o orçamento de investimento das empresas em que a União, direta ou 

indiretamente, detenha a maioria do capital social com direito a voto;  

III - o orçamento da seguridade social, abrangendo todas as entidades e órgãos a ela 

vinculados, da administração direta ou indireta, bem como os fundos e fundações instituídos e 

mantidos pelo poder público.  

§ 6º O projeto de lei orçamentária será acompanhado de demonstrativo 

regionalizado do efeito, sobre as receitas e despesas, decorrente de isenções, anistias, remissões, 

subsídios e benefícios de natureza financeira, tributária e creditícia.  

§ 7º Os orçamentos previstos no § 5º, I e II, deste artigo, compatibilizados com o 

plano plurianual, terão entre suas funções a de reduzir desigualdades inter-regionais, segundo 

critério populacional.  

§ 8º A lei orçamentária anual não conterá dispositivo estranho à previsão da receita 

e à fixação da despesa, não se incluindo na proibição a autorização para abertura de créditos 

suplementares e contratação de operações de crédito, ainda que por antecipação de receita, nos 

termos da lei.  

§ 9º Cabe à lei complementar:  

I - dispor sobre o exercício financeiro, a vigência, os prazos, a elaboração e a 

organização do plano plurianual, da lei de diretrizes orçamentárias e da lei orçamentária anual;  
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II - estabelecer normas de gestão financeira e patrimonial da administração direta e 

indireta, bem como condições para a instituição e funcionamento de fundos.  

 

Art. 166. Os projetos de lei relativos ao plano plurianual, às diretrizes 

orçamentárias, ao orçamento anual e aos créditos adicionais serão apreciados pelas duas Casas 

do Congresso Nacional, na forma do regimento comum.  

§ 1º Caberá a uma comissão mista permanente de Senadores e Deputados:  

I - examinar e emitir parecer sobre os projetos referidos neste artigo e sobre as 

contas apresentadas anualmente pelo Presidente da República;  

II - examinar e emitir parecer sobre os planos e programas nacionais, regionais e 

setoriais previstos nesta Constituição e exercer o acompanhamento e a fiscalização 

orçamentária, sem prejuízo da atuação das demais comissões do Congresso Nacional e de suas 

Casas, criadas de acordo com o art. 58.  

§ 2º As emendas serão apresentadas na comissão mista, que sobre elas emitirá 

parecer, e apreciadas, na forma regimental, pelo plenário das duas Casas do Congresso 

Nacional.  

§ 3º As emendas ao projeto de lei do orçamento anual ou aos projetos que o 

modifiquem somente podem ser aprovadas caso:  

I - sejam compatíveis com o plano plurianual e com a lei de diretrizes 

orçamentárias;  

II - indiquem os recursos necessários, admitidos apenas os provenientes de anulação 

de despesa, excluídas as que incidam sobre:  

a) dotações para pessoal e seus encargos;  

b) serviço da dívida;  

c) transferências tributárias constitucionais para Estados, Municípios e o Distrito 

Federal; ou  

III - sejam relacionadas:  

a) com a correção de erros ou omissões; ou  

b) com os dispositivos do texto do projeto de lei.  

§ 4º As emendas ao projeto de lei de diretrizes orçamentárias não poderão ser 

aprovadas quando incompatíveis com o plano plurianual.  

§ 5º O Presidente da República poderá enviar mensagem ao Congresso Nacional 

para propor modificação nos projetos a que se refere este artigo enquanto não iniciada a votação, 

na comissão mista, da parte cuja alteração é proposta.  

§ 6º Os projetos de lei do plano plurianual, das diretrizes orçamentárias e do 

orçamento anual serão enviados pelo Presidente da República ao Congresso Nacional, nos 

termos da lei complementar a que se refere o art. 165, § 9º.  

§ 7º Aplicam-se aos projetos mencionados neste artigo, no que não contrariar o 

disposto nesta Seção, as demais normas relativas ao processo legislativo.  

§ 8º Os recursos que, em decorrência de veto, emenda ou rejeição do projeto de lei 

orçamentária anual, ficarem sem despesas correspondentes poderão ser utilizados, conforme o 

caso, mediante créditos especiais ou suplementares, com prévia e específica autorização 

legislativa.  

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

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

 

MEDIDA PROVISÓRIA Nº 2.158-35, DE 24 DE AGOSTO DE 2001 
 

Altera a legislação das Contribuições para a 

Seguridade Social - COFINS, para os 
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Programas de Integração Social e de Formação 

do Patrimônio do Servidor Público - 

PIS/PASEP e do Imposto sobre a Renda, e dá 

outras providências.  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe confere o art. 

62 da Constituição, adota a seguinte Medida Provisória, com força de lei:  

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

 

Art. 14. Em relação aos fatos geradores ocorridos a partir de 1º de fevereiro de 1999, 

são isentas da COFINS as receitas:  

I - dos recursos recebidos a título de repasse, oriundos do Orçamento Geral da 

União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios, pelas empresas públicas e sociedades 

de economia mista;  

II - da exportação de mercadorias para o exterior;  

III - dos serviços prestados a pessoa física ou jurídica residente ou domiciliada no 

exterior, cujo pagamento represente ingresso de divisas;  

IV - do fornecimento de mercadorias ou serviços para uso ou consumo de bordo em 

embarcações e aeronaves em tráfego internacional, quando o pagamento for efetuado em moeda 

conversível;  

V - do transporte internacional de cargas ou passageiros;  

VI - auferidas pelos estaleiros navais brasileiros nas atividades de construção, 

conservação modernização, conversão e reparo de embarcações pré-registradas ou registradas 

no Registro Especial Brasileiro - REB, instituído pela Lei nº 9.432, de 8 de janeiro de 1997;  

VII - de frete de mercadorias transportadas entre o País e o exterior pelas 

embarcações registradas no REB, de que trata o art. 11 da Lei nº 9.432, de 1997;  

VIII - de vendas realizadas pelo produtor-vendedor às empresas comerciais 

exportadoras nos termos do Decreto-Lei nº 1.248, de 29 de novembro de 1972, e alterações 

posteriores, desde que destinadas ao fim específico de exportação para o exterior;  

IX - de vendas, com fim específico de exportação para o exterior, a empresas 

exportadoras registradas na Secretaria de Comércio Exterior do Ministério do 

Desenvolvimento, Indústria e Comércio Exterior;  

X - relativas às atividades próprias das entidades a que se refere o art. 13.  

§ 1º São isentas da contribuição para o PIS/PASEP as receitas referidas nos incisos 

I a IX do caput.  

§ 2º As isenções previstas no caput e no § 1º não alcançam as receitas de vendas 

efetuadas:  

I - a empresa estabelecida na Amazônia Ocidental ou em área de livre comércio;  

II – (Revogado pela Lei nº 11.508, de 20/7/2007) 

III - a estabelecimento industrial, para industrialização de produtos destinados à exportação, ao 

amparo do art. 3º da Lei nº 8.402, de 8 de janeiro de 1992. 

 

Art. 15. As sociedades cooperativas poderão, observado o disposto nos arts. 2º e 3º 

da Lei nº 9.718, de 1998, excluir da base de cálculo da COFINS e do PIS/PASEP:  

I - os valores repassados aos associados, decorrentes da comercialização de produto 

por eles entregue à cooperativa;  

II - as receitas de venda de bens e mercadorias a associados;  

III - as receitas decorrentes da prestação, aos associados, de serviços especializados, 

aplicáveis na atividade rural, relativos a assistência técnica, extensão rural, formação 

profissional e assemelhadas;  

http://www2.camara.gov.br/legin/fed/lei/2007/lei-11508-20-julho-2007-557187-publicacaooriginal-77508-pl.html
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IV - as receitas decorrentes do beneficiamento, armazenamento e industrialização 

de produção do associado;  

V - as receitas financeiras decorrentes de repasse de empréstimos rurais contraídos 

junto a instituições financeiras, até o limite dos encargos a estas devidos.  

§ 1º Para os fins do disposto no inciso II, a exclusão alcançará somente as receitas 

decorrentes da venda de bens e mercadorias vinculados diretamente à atividade econômica 

desenvolvida pelo associado e que seja objeto da cooperativa.  

§ 2º Relativamente às operações referidas nos incisos I a V do caput:  

I - a contribuição para o PIS/PASEP será determinada, também, de conformidade 

com o disposto no art. 13;  

II - serão contabilizadas destacadamente, pela cooperativa, e comprovadas 

mediante documentação hábil e idônea, com a identificação do associado, do valor da operação, 

da espécie do bem ou mercadorias e quantidades vendidas.  

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

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

 

LEI Nº 10.637, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2002 
 

Dispõe sobre a não-cumulatividade na cobrança 

da contribuição para os Programas de Integração 

Social (PIS) e de Formação do Patrimônio do 

Servidor Público (Pasep), nos casos que 

especifica; sobre o pagamento e o parcelamento 

de débitos tributários federais, a compensação de 

créditos fiscais, a declaração de inaptidão de 

inscrição de pessoas jurídicas, a legislação 

aduaneira, e dá outras providências.  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  

 

CAPÍTULO I  

DA COBRANÇA NÃO-CUMULATIVA DO PIS E DO PASEP  

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

 

Art. 5º A contribuição para o PIS/Pasep não incidirá sobre as receitas decorrentes 

das operações de:  

I - exportação de mercadorias para o exterior;  

II - prestação de serviços para pessoa física ou jurídica residente ou domiciliada no 

exterior, cujo pagamento represente ingresso de divisas; (Inciso com redação dada pela Lei nº 

10.865, de 30/4/2004, produzindo efeitos a partir de 1/5/2004) 

III - vendas a empresa comercial exportadora com o fim específico de exportação.  

§ 1º Na hipótese deste artigo, a pessoa jurídica vendedora poderá utilizar o crédito 

apurado na forma do art. 3º para fins de:  

I - dedução do valor da contribuição a recolher, decorrente das demais operações 

no mercado interno;  

II - compensação com débitos próprios, vencidos ou vincendos, relativos a tributos 

e contribuições administrados pela Secretaria da Receita Federal, observada a legislação 

específica aplicável à matéria.  

§ 2º A pessoa jurídica que, até o final de cada trimestre do ano civil, não conseguir 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
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utilizar o crédito por qualquer das formas previstas no § 1º, poderá solicitar o seu ressarcimento 

em dinheiro, observada a legislação específica aplicável à matéria.  

 

Art. 5º-A Ficam reduzidas a 0 (zero) as alíquotas da contribuição para o PIS/PASEP 

e da COFINS incidentes sobre as receitas decorrentes da comercialização de matérias-primas, 

produtos intermediários e materiais de embalagem, produzidos na Zona Franca de Manaus para 

emprego em processo de industrialização por estabelecimentos industriais ali instalados e 

consoante projetos aprovados pelo Conselho de Administração da Superintendência da Zona 

Franca de Manaus - SUFRAMA. (Artigo acrescido pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004, 

produzindo efeitos a partir de 1/5/2004) 

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

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

 

LEI COMPLEMENTAR Nº 101, DE 4 DE MAIO DE 2000 
 

Estabelece normas de finanças públicas 

voltadas para a responsabilidade na gestão 

fiscal e dá outras providências.  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  
Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei 

Complementar: 

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

 

CAPÍTULO II 

DO PLANEJAMENTO 

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

 

Seção III 

Da Lei Orçamentária Anual 

 

Art. 5º O projeto de lei orçamentária anual, elaborado de forma compatível com o 

plano plurianual, com a lei de diretrizes orçamentárias e com as normas desta Lei 

Complementar:  

I - conterá, em anexo, demonstrativo da compatibilidade da programação dos 

orçamentos com os objetivos e metas constantes do documento de que trata o § 1º do art. 4º;  

II - será acompanhado do documento a que se refere o § 6º do art. 165 da 

Constituição, bem como das medidas de compensação a renúncias de receita e ao aumento de 

despesas obrigatórias de caráter continuado;  

III - conterá reserva de contingência, cuja forma de utilização e montante, definido 

com base na receita corrente líquida, serão estabelecidos na lei de diretrizes orçamentárias, 

destinada ao:  

a) (VETADO) 

b) atendimento de passivos contingentes e outros riscos e eventos fiscais 

imprevistos. 

§ 1º Todas as despesas relativas à dívida pública, mobiliária ou contratual, e as 

receitas que as atenderão, constarão da lei orçamentária anual.  

§ 2º O refinanciamento da dívida pública constará separadamente na lei 

orçamentária e nas de crédito adicional.  

§ 3º A atualização monetária do principal da dívida mobiliária refinanciada não 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
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poderá superar a variação do índice de preços previsto na lei de diretrizes orçamentárias, ou em 

legislação específica.  

§ 4º É vedado consignar na lei orçamentária crédito com finalidade imprecisa ou 

com dotação ilimitada.  

§ 5º A lei orçamentária não consignará dotação para investimento com duração 

superior a um exercício financeiro que não esteja previsto no plano plurianual ou em lei que 

autorize a sua inclusão, conforme disposto no § 1º do art. 167 da Constituição.  

§ 6º Integrarão as despesas da União, e serão incluídas na lei orçamentária, as do 

Banco Central do Brasil relativas a pessoal e encargos sociais, custeio administrativo, inclusive 

os destinados a benefícios e assistência aos servidores, e a investimentos.  

§ 7º (VETADO)  

 

Art. 6º (VETADO)  

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

 

CAPÍTULO III 

DA RECEITA PÚBLICA 

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

 

Seção II 

Da Renúncia de Receita 

 

Art. 14. A concessão ou ampliação de incentivo ou benefício de natureza tributária 

da qual decorra renúncia de receita deverá estar acompanhada de estimativa do impacto 

orçamentário-financeiro no exercício em que deva iniciar sua vigência e nos dois seguintes, 

atender ao disposto na lei de diretrizes orçamentárias e a pelo menos uma das seguintes 

condições:  

I - demonstração pelo proponente de que a renúncia foi considerada na estimativa 

de receita da lei orçamentária, na forma do art. 12, e de que não afetará as metas de resultados 

fiscais previstas no anexo próprio da lei de diretrizes orçamentárias; 

II - estar acompanhada de medidas de compensação, no período mencionado no 

caput, por meio do aumento de receita, proveniente da elevação de alíquotas, ampliação da base 

de cálculo, majoração ou criação de tributo ou contribuição.  

§ 1º A renúncia compreende anistia, remissão, subsídio, crédito presumido, 

concessão de isenção em caráter não geral, alteração de alíquota ou modificação de base de 

cálculo que implique redução discriminada de tributos ou contribuições, e outros benefícios que 

correspondam a tratamento diferenciado.  

§ 2º Se o ato de concessão ou ampliação do incentivo ou benefício de que trata o 

caput deste artigo decorrer da condição contida no inciso II, o benefício só entrará em vigor 

quando implementadas as medidas referidas no mencionado inciso.  

§ 3º O disposto neste artigo não se aplica:  

I - às alterações das alíquotas dos impostos previstos nos incisos I, II, IV e V do art. 

153 da Constituição, na forma do seu § 1º;  

II - ao cancelamento de débito cujo montante seja inferior ao dos respectivos custos 

de cobrança.  

 

CAPÍTULO IV 

DA DESPESA PÚBLICA 

 

Seção I 
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Da Geração da Despesa 

 

Art. 15. Serão consideradas não autorizadas, irregulares e lesivas ao patrimônio 

público a geração de despesa ou assunção de obrigação que não atendam o disposto nos arts. 

16 e 17.  

 

Art. 16. A criação, expansão ou aperfeiçoamento de ação governamental que 

acarrete aumento da despesa será acompanhado de:  

I - estimativa do impacto orçamentário-financeiro no exercício em que deva entrar 

em vigor e nos dois subseqüentes;  

II - declaração do ordenador da despesa de que o aumento tem adequação 

orçamentária e financeira com a lei orçamentária anual e compatibilidade com o plano 

plurianual e com a lei de diretrizes orçamentárias.  

§ 1º Para os fins desta Lei Complementar, considera-se:  

I - adequada com a lei orçamentária anual, a despesa objeto de dotação específica e 

suficiente, ou que esteja abrangida por crédito genérico, de forma que somadas todas as 

despesas da mesma espécie, realizadas e a realizar, previstas no programa de trabalho, não 

sejam ultrapassados os limites estabelecidos para o exercício;  

II - compatível com o plano plurianual e a lei de diretrizes orçamentárias, a despesa 

que se conforme com as diretrizes, objetivos, prioridades e metas previstos nesses instrumentos 

e não infrinja qualquer de suas disposições.  

§ 2º A estimativa de que trata o inciso I do caput será acompanhada das premissas 

e metodologia de cálculo utilizadas.  

§ 3º Ressalva-se do disposto neste artigo a despesa considerada irrelevante, nos 

termos em que dispuser a lei de diretrizes orçamentárias.  

§ 4º As normas do caput constituem condição prévia para:  

I - empenho e licitação de serviços, fornecimento de bens ou execução de obras;  

II - desapropriação de imóveis urbanos a que se refere o § 3º do art. 182 da 

Constituição.  

 

Subseção I 

Da Despesa Obrigatória de Caráter Continuado 

 

Art. 17. Considera-se obrigatória de caráter continuado a despesa corrente derivada 

de lei, medida provisória ou ato administrativo normativo que fixem para o ente a obrigação 

legal de sua execução por um período superior a dois exercícios.  

§ 1º Os atos que criarem ou aumentarem despesa de que trata o caput deverão ser 

instruídos com a estimativa prevista no inciso I do art. 16 e demonstrar a origem dos recursos 

para seu custeio.  

§ 2º Para efeito do atendimento do § 1º, o ato será acompanhado de comprovação 

de que a despesa criada ou aumentada não afetará as metas de resultados fiscais previstas no 

anexo referido no § 1º do art. 4º, devendo seus efeitos financeiros, nos períodos seguintes, ser 

compensados pelo aumento permanente de receita ou pela redução permanente de despesa.  

§ 3º Para efeito do § 2º, considera-se aumento permanente de receita o proveniente 

da elevação de alíquotas, ampliação da base de cálculo, majoração ou criação de tributo ou 

contribuição.  

§ 4º A comprovação referida no § 2º, apresentada pelo proponente, conterá as 

premissas e metodologia de cálculo utilizadas, sem prejuízo do exame de compatibilidade da 

despesa com as demais normas do plano plurianual e da lei de diretrizes orçamentárias.  

§ 5º A despesa de que trata este artigo não será executada antes da implementação 
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das medidas referidas no § 2º, as quais integrarão o instrumento que a criar ou aumentar.  

§ 6º O disposto no § 1º não se aplica às despesas destinadas ao serviço da dívida 

nem ao reajustamento de remuneração de pessoal de que trata o inciso X do art. 37 da 

Constituição.  

§ 7º Considera-se aumento de despesa a prorrogação daquela criada por prazo 

determinado.  

 

Seção II 

Das Despesas com Pessoal 

 

Subseção I 

Definições e Limites 

 

Art. 18. Para os efeitos desta Lei Complementar, entende-se como despesa total 

com pessoal: o somatório dos gastos do ente da Federação com os ativos, os inativos e os 

pensionistas, relativos a mandatos eletivos, cargos, funções ou empregos, civis, militares e de 

membros de Poder, com quaisquer espécies remuneratórias, tais como vencimentos e 

vantagens, fixas e variáveis, subsídios, proventos da aposentadoria, reformas e pensões, 

inclusive adicionais, gratificações, horas extras e vantagens pessoais de qualquer natureza, bem 

como encargos sociais e contribuições recolhidas pelo ente às entidades de previdência.  

§ 1º Os valores dos contratos de terceirização de mão-de-obra que se referem à 

substituição de servidores e empregados públicos serão contabilizados como "Outras Despesas 

de Pessoal".  

§ 2º A despesa total com pessoal será apurada somando-se a realizada no mês em 

referência com as dos onze imediatamente anteriores, adotando-se o regime de competência.  

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

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

PROJETO DE LEI N.º 3.570, DE 2012 
(Do Sr. Eduardo da Fonte) 

 
Isenta os medicamentos do PIS/Pasep e da Cofins 
 

 
DESPACHO: 
APENSE-SE AO PL-1097/2011. 
 

 

O Congresso Nacional decreta: 

A Lei nº 10.742, de 6 de outubro de 2003, que define normas 

de regulação para o setor farmacêutico, cria a Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos - CMED e altera a Lei no 6.360, de 23 de 

setembro de 1976, e dá outras providências, passa a vigorar acrescida de 
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um novo artigo com a seguinte redação: 

“Art. 7º-A. Os medicamentos ficam isentos da 

contribuição para os Programas de Integração Social e de 

Formação do Patrimônio do Servidor Público - PIS/Pasep e da 

Contribuição para o Financiamento da Seguridade Social – 

Cofins.” 

Art. 2º. Esta lei entra em vigor no dia 1º de janeiro do ano 

seguinte ao de sua aprovação. 

Art. 3º. Revogam-se as disposições em contrário. 

JUSTIFICATIVA 

O presente projeto tem a finalidade de conferir transparência 

ao processo de tributação dos medicamentos e de reduzir preços pela 

inclusão de um artigo prevendo a isenção do PIS/PASEP e da COFINS na 

Lei nº 10.742, de 2003, que estabelece normas de regulação do setor 

farmacêutico, com a finalidade de promover a assistência farmacêutica à 

população, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de 

medicamentos e a competitividade do setor. 

Com efeito, a Lei nº 10.147, de 2000, que visava a diminuição 

de impostos federais sobre a comercialização de medicamentos, passou a 

classificar os medicamentos em três listas: 

- “Medicamentos da Lista Negativa” que traz os produtos 

sujeitos ao regime de substituição tributária relativamente 

às contribuições federais PIS/PASEP e COFINS, nos termos 

previstos no artigo 1º da Lei Federal nº 10.147/2000. 

- “Medicamentos da Lista Positiva” que contempla produtos 

cujas empresas produtoras e importadoras gozem do 

regime especial de crédito presumido para as contribuições 

federais para PIS/PASEP e COFINS previsto no artigo 3º da 

Lei Federal nº 10.147/2000;e 

- “Medicamentos da Lista Neutra” que engloba os produtos 

que não estejam sujeitos aos regimes tributários 

estabelecidos na Lei nº 10.147/2000, ou seja, que não 

pertençam às Listas Negativa ou Positiva. 
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A adoção das três listas deve-se à instituição do regime 

monofásico do PIS/PASEP e da COFINS. Em resumo, esse regime consiste 

em mecanismo semelhante à substituição tributária1, pois atribui a um 

determinado contribuinte a responsabilidade pelo tributo devido em toda 

cadeia. 

O procedimento de discriminar os produtos em três listas 

distintas, com a cobrança diferenciada do PIS/PASEP e da COFINS torna a 

formação do preço confusa, conforme se observa abaixo.  

A Lei nº 10.147, de 2000, alterada pela Lei nº 10.548, de 

2002, criou a tributação monofásica do PIS/PASEP e COFINS para produtos 

da indústria farmacêutica e de cosméticos. Assim, as empresas que 

industrializam ou importam esses produtos pagam o PIS/PASEP e a COFINS 

utilizando alíquotas mais elevadas, permitindo às demais empresas do 

processo produtivo o não pagamento das contribuições.  

Logo, distribuidores, atacadistas e comerciantes varejistas 

que revendem produtos farmacêuticos, de perfumaria, toucador e 

cosméticos, estão isentos do pagamento da PIS/PASEP e da COFINS. 

Assim a Lei nº 10.147, de 2000, criou o regime monofásico 

para produtos de higiene pessoal, medicamentos e cosméticos, que tornou 

os importadores e industriais desses produtos responsáveis pelo 

recolhimento do PIS/PASEP e da COFINS incidentes sobre a cadeia de 

produção e consumo.  

Em alguns casos o industrial ou importador paga alíquota de 

2,20% para o PIS/PASEP e de 10,30% para a COFINS. Noutros, a 

industrialização ou importação de produtos farmacêuticos paga alíquotas de 

2,10% para o PIS/PASEP e de 9,90% para a COFINS.  

Além disso, foi concedido regime especial de utilização de 

crédito presumido da contribuição para PIS/PASEP e COFINS às pessoas 

jurídicas que procedam à industrialização ou à importação dos produtos 

classificados na posição 30.03, exceto no código 3003.90.56, nos itens 

3002.10.1, 3002.10.2, 3002.10.3, 3002.20.1, 3002.20.2, 3006.30.1 e 

3006.30.2 e nos códigos 3001.20.90, 3001.90.10, 3001.90.90. 

3002.90.20, 3002.90.92, 3002.90.99, 3005.10.10 e 3006.60.00 e na 

                                                      

1 A Substituição Tributária é o regime pelo qual a responsabilidade pelo tributo devido em 

relação às operações ou prestações de serviços é atribuída a outro contribuinte. A Lei 

poderá atribuir a contribuinte do imposto ou a depositário a qualquer título a 

responsabilidade pelo seu pagamento total, hipótese em que assumirá a condição de 

substituto tributário. 

 

http://www.portaltributario.com.br/tributos/cofins.html
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posição 30.04, exceto no código 3004.90.46, todos da Tabela do Imposto 

sobre Produtos Industrializados, pelas alíquotas utilizadas no regime 

monofásico.  

As distribuidoras de remédios e as farmácias, quando 

revendem os medicamentos com tributação monofásica, não pagam 

PIS/PASEP e COFINS. No entanto, devem recolher as duas contribuições 

calculadas sobre as demais receitas não tributadas no modelo monofásico, 

aplicando as alíquotas de 0,65% e 3% (se estiver no lucro presumido) ou 

1,65% e7,6% (se estiver no lucro real), para o PIS/PASEP e COFINS, 

respectivamente. 

A Lei nº 10.865/2004 prevê que nas importações de alguns 

produtos farmacêuticos sejam aplicadas alíquotas de 2,10% para o 

PIS/PASEP e 9,90% para a COFINS. Nas importações de produtos de 

perfumaria, de toucador ou de higiene pessoal, as alíquotas são de 2,2% e 

10,30%. 

Produtos como soros, vacinas, ataduras, esparadrapos, 

gazes, sinapismos e pensos constam de duas listas. Esses produtos podem 

tanto constar da Lista Negativa, sujeitos ao regime de tributação previsto 

no artigo 1º, I, da Lei 10.147, de 2000, como na Lista Positiva, com a 

outorga do crédito presumido previsto no artigo 3º da mesma Lei. 

Estudo da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)2 

informa que a partir de agosto de 2004, houve redução nas alíquotas 

incidentes no regime monofásico de PIS/PASEP e COFINS, para 2,1% e 

9,9%, respectivamente, acarretando uma alíquota global de 12% sobre os 

medicamentos da Lista Negativa e da Lista Positiva, embora, no último 

caso, têm efeito nulo devido ao crédito presumido, e de 9,25% para os 

medicamentos da Lista Neutra. 

Segundo a ANVISA, atualmente, 65% do faturamento total 

do setor de medicamentos estão isentos de PIS/PASEP  e COFINS e há ainda 

a isenção de PIS/PASEP e COFINS na importação de medicamentos 

acabados, fármacos e intermediários de síntese. 

Apesar de toda essa legislação, o que se vê na prática é o 

aumento continuado do preço dos remédios para o consumidor que não 

consegue entender todo esse processo fiscal.  

Recentemente, em 19/3/2012, o Governo Federal anunciou 

um aumento de 5,85% nos em 13.782 tipos de medicamentos, todos de 

                                                      
2 Disponível em: www.anvisa.gov.br/divulga/noticias/2008/160408.htm 
 

http://www.normaslegais.com.br/legislacao/tributario/lei10865.htm
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uso contínuo.3 

Qualquer tipo de aumento de preços deixa preocupado o povo 

brasileiro. Muitos medicamentos não são fornecidos pelo Sistema Único de 

Saúde e a população precisa tirar recursos da compra de alimentos para 

adquiri-los. 

Por tudo isso, estou propondo a isenção pura e simples do 

PIS/PASEP e do COFINS para qualquer tipo de medicamento, de maneira a 

conferir transparência fiscal e reduzir o preço dos medicamentos. 

 Sala das Sessões, 28 em de março de 2012. 

Deputado EDUARDO DA FONTE 

(PP/PE) 

 
 

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

LEI Nº 10.742, DE 6 DE OUTUBRO DE 2003 
 

Define normas de regulação para o setor 

farmacêutico, cria a Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos - CMED e altera a 

Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, e dá 

outras providências.  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei: 

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

 

Art. 7º. A partir da publicação desta Lei, os produtos novos e as novas apresentações 

de medicamentos que venham a ser incluídos na lista de produtos comercializados pela empresa 

produtora deverão observar, para fins da definição de preços iniciais, os critérios estabelecidos 

pela CMED.  

 

§ 1º Para fins do cálculo do preço referido no caput deste artigo, a CMED utilizará 

as informações fornecidas à Anvisa por ocasião do pedido de registro ou de sua renovação, sem 

prejuízo de outras que venham a ser por ela solicitadas.  

 

§ 2º A CMED regulamentará prazos para análises de preços de produtos novos e 

novas apresentações.  

 

Art. 8º. O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercício de suas 

competências de regulação e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o 

descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se às sanções administrativas previstas 

                                                      
3http://br.noticias.yahoo.com/governo-federal-autoriza-aumento-5-85-rem%C3%A9dios-123255145.html 
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no art. 56 da Lei nº 8.078, de 1990.  

Parágrafo único. A recusa, omissão, falsidade ou retardamento injustificado de 

informações ou documentos requeridos nos termos desta Lei ou por ato da CMED, sujeitam-se 

à multa diária de R$ 10.000,00 (dez mil reais), podendo ser aumentada em até 20 (vinte) vezes, 

se necessário, para garantir eficácia. 

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

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

 

LEI Nº 10.147, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2000 
 

Dispõe sobre a incidência da contribuição para 

os Programas de Integração Social e de 

Formação do Patrimônio do Servidor Público - 

PIS/Pasep, e da Contribuição para o 

Financiamento da Seguridade Social - Cofins, 

nas operações de venda dos produtos que 

especifica.  
 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional e eu sanciono a seguinte Lei:  

 

Art. 1º A contribuição para os Programas de Integração Social e de Formação do 

Patrimônio do Servidor Público - PIS/Pasep e a Contribuição para o Financiamento da 

Seguridade Social - Cofins, devidas pelas pessoas jurídicas que procedam à industrialização ou 

à importação dos produtos classificados nas posições 30.01, 30.03, exceto no código 

3003.90.56, 30.04, exceto no código 3004.90.46 e 3303.00 a 33.07, nos itens 3002.10.1, 

3002.10.2, 3002.10.3, 3002.20.1, 3002.20.2, 3006.30.1 e 3006.30.2 e nos códigos 3002.90.20, 

3002.90.92, 3002.90.99, 3005.10.10, 3006.60.00, 3401.11.90, 3401.20.10 e 9603.21.00, todos 

da Tabela de Incidência do Imposto sobre Produtos Industrializados - TIPI, aprovada pelo 

Decreto nº 4.070, de 28 de dezembro de 2001, serão calculadas, respectivamente, com base nas 

seguintes alíquotas: ("Caput" do artigo com redação dada pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

I - incidentes sobre a receita bruta decorrente da venda de: ("Caput" do inciso com 

redação dada pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004, publicada no DOU de 30/4/2004, produzindo 

efeitos a partir do 1º dia do 4º mês subsequente ao da publicação) 

a) produtos farmacêuticos classificados nas posições 30.01, 30.03, exceto no código 

3003.90.56, 30.04, exceto no código 3004.90.46, nos itens 3002.10.1, 3002.10.2, 3002.10.3, 

3002.20.1, 3002.20.2, 3006.30.1 e 3006.30.2 e nos códigos 3002.90.20, 3002.90.92, 

3002.90.99, 3005.10.10, 3006.60.00: 2,1% (dois inteiros e um décimo por cento) e 9,9% (nove 

inteiros e nove décimos por cento); (Alínea acrescida pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004, 

publicada no DOU de 30/4/2004, produzindo efeitos a partir do 1º dia do 4º mês subsequente 

ao da publicação) 

b) produtos de perfumaria, de toucador ou de higiene pessoal, classificados nas 

posições 33.03 a 33.07 e nos códigos 3401.11.90, 3401.20.10 e 96.03.21.00: 2,2% (dois inteiros 

e dois décimos por cento) e 10,3% (dez inteiros e três décimos por cento); (Alínea acrescida 

pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004, publicada no DOU de 30/4/2004, produzindo efeitos a partir 

do 1º dia do 4º mês subsequente ao da publicação) 

II - sessenta e cinco centésimos por cento e três por cento, incidentes sobre a receita 

bruta decorrente das demais atividades.  

§ 1º Para os fins desta Lei, aplica-se o conceito de industrialização estabelecido na 

legislação do Imposto sobre Produtos Industrializados - IPI.  

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
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§ 2º O Poder Executivo poderá, nas hipóteses e condições que estabelecer, excluir, 

da incidência de que trata o inciso I, produtos indicados no caput , exceto os classificados na 

posição 3004.  

§ 3º Na hipótese do § 2º, aplica-se, em relação à receita bruta decorrente da venda 

dos produtos excluídos, as alíquotas estabelecidas no inciso II.  

§ 4º (Revogado pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004) 

 

Art. 2º São reduzidas a zero as alíquotas da contribuição para o PIS/Pasep e da 

Confins incidentes sobre a receita bruta decorrente da venda dos produtos tributados na forma 

do inciso I do artigo 1º, pelas pessoas jurídicas não enquadradas na condição de industrial ou 

importador.  

Parágrafo único. O disposto neste artigo não se aplica às pessoas jurídicas optantes 

pelo Sistema Integrado de Pagamento de Impostos e Contribuições das Microempresas e 

Empresas de Pequeno Porte - Simples.  

 

Art. 3º Será concedido regime especial de utilização de crédito presumido da 

contribuição para o PIS/Pasep e da Cofins às pessoas jurídicas que procedam à industrialização 

ou à importação dos produtos classificados na posição 30.03, exceto no código 3003.90.56, nos 

itens 3002.10.1, 3002.10.2, 3002.10.3, 3002.20.1, 3002.20.2, 3006.30.1 e 3006.30.2 e nos 

códigos 3001.20.90, 3001.90.10, 3001.90.90, 3002.90.20, 3002.90.92, 3002.90.99, 3005.10.10 

e 3006.60.00, todos da TIPI, tributados na forma do inciso I do art. 1º, e na posição 30.04, 

exceto no código 3004.90.46, da TIPI, e que, visando assegurar a repercussão nos preços da 

redução da carga tributária em virtude do disposto neste artigo: ("Caput" do artigo com redação 

dada pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

I - tenham firmado, com a União, compromisso de ajustamento de conduta, nos 

termos do § 6º do art. 5º da Lei nº 7.347, de 24 de julho de 1985; ou (Inciso acrescido pela Lei 

nº 10.548, de 13/11/2002) 

II - cumpram a sistemática estabelecida pela Câmara de Medicamentos para 

utilização do crédito presumido, na forma determinada pela Lei nº 10.213, de 27 de março de 

2001. (Inciso acrescido pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

§ 1º O crédito presumido a que se refere este artigo será:  

I - determinado mediante a aplicação das alíquotas estabelecidas na alínea a do 

inciso I do art. 1º desta Lei sobre a receita bruta decorrente da venda de medicamentos, sujeitas 

a prescrição médica e identificados por tarja vermelha ou preta, relacionados pelo Poder 

Executivo; (Inciso com redação dada pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004, publicada no DOU de 

30/4/2004, produzindo efeitos a partir do 1º dia do 4º mês subsequente ao da publicação) 

II - deduzido do montante devido a título de contribuição para o PIS/Pasep e da 

Cofins no período em que a pessoa jurídica estiver submetida ao regime especial.  

§ 2º O crédito presumido somente será concedido na hipótese em que o 

compromisso de ajustamento de conduta ou a sistemática estabelecida pela Câmara de 

Medicamentos, de que tratam, respectivamente, os incisos I e II deste artigo, inclua todos os 

produtos constantes da relação referida no inciso I do § 1º, industrializados ou importados pela 

pessoa jurídica. (Parágrafo com redação dada pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

§ 3º É vedada qualquer outra forma de utilização ou compensação do crédito 

presumido de que trata este artigo, bem como sua restituição.  

 

Art. 4º Relativamente aos fatos geradores ocorridos entre 1º de janeiro e 30 de abril 

de 2001, o crédito presumido referido no art. 3º será determinado mediante a aplicação das 

alíquotas de sessenta e cinco centésimos por cento e de três por cento, em relação, 

respectivamente, à contribuição para o PIS/Pasep e à Cofins, observadas todas as demais 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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normas estabelecidas nos arts. 1º, 2º e 3º. (Artigo com redação dada pela Medida Provisória nº 

2.158-35, de 24/8/2001) 

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

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

 

LEI Nº 10.865, DE 30 DE ABRIL DE 2004 
 

Dispõe sobre a Contribuição para os Programas 

de Integração Social e de Formação do 

Patrimônio do Servidor Público e a 

Contribuição para o Financiamento da 

Seguridade Social incidentes sobre a 

importação de bens e serviços e dá outras 

providências.  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  

 

CAPÍTULO I 

DA INCIDÊNCIA 

 

Art. 1º Ficam instituídas a Contribuição para os Programas de Integração Social e 

de Formação do Patrimônio do Servidor Público incidente na Importação de Produtos 

Estrangeiros ou Serviços - PIS/PASEP-Importação e a Contribuição Social para o 

Financiamento da Seguridade Social devida pelo Importador de Bens Estrangeiros ou Serviços 

do Exterior - COFINS-Importação, com base nos arts. 149, § 2º, inciso II, e 195, inciso IV, da 

Constituição Federal, observado o disposto no seu art. 195, § 6º.  

§ 1º Os serviços a que se refere o caput deste artigo são os provenientes do exterior 

prestados por pessoa física ou pessoa jurídica residente ou domiciliada no exterior, nas 

seguintes hipóteses:  

I - executados no País; ou  

II - executados no exterior, cujo resultado se verifique no País.  

§ 2º Consideram-se também estrangeiros:  

I - bens nacionais ou nacionalizados exportados, que retornem ao País, salvo se:  

a) enviados em consignação e não vendidos no prazo autorizado; 

b) devolvidos por motivo de defeito técnico para reparo ou para substituição; 

c) por motivo de modificações na sistemática de importação por parte do país 

importador; 

d) por motivo de guerra ou de calamidade pública; ou   

e) por outros fatores alheios à vontade do exportador; 

II - os equipamentos, as máquinas, os veículos, os aparelhos e os instrumentos, bem 

como as partes, as peças, os acessórios e os componentes, de fabricação nacional, adquiridos 

no mercado interno pelas empresas nacionais de engenharia e exportados para a execução de 

obras contratadas no exterior, na hipótese de retornarem ao País.  

 

Art. 2º As contribuições instituídas no art. 1º desta Lei não incidem sobre:  

I - bens estrangeiros que, corretamente descritos nos documentos de transporte, 

chegarem ao País por erro inequívoco ou comprovado de expedição e que forem redestinados 

ou devolvidos para o exterior;  

II - bens estrangeiros idênticos, em igual quantidade e valor, e que se destinem à 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390566&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390566&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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reposição de outros anteriormente importados que se tenham revelado, após o desembaraço 

aduaneiro, defeituosos ou imprestáveis para o fim a que se destinavam, observada a 

regulamentação do Ministério da Fazenda;  

III - bens estrangeiros que tenham sido objeto de pena de perdimento, exceto nas 

hipóteses em que não sejam localizados, tenham sido consumidos ou revendidos;  

IV - bens estrangeiros devolvidos para o exterior antes do registro da declaração de 

importação, observada a regulamentação do Ministério da Fazenda;  

V - pescado capturado fora das águas territoriais do País por empresa localizada no 

seu território, desde que satisfeitas as exigências que regulam a atividade pesqueira;  

VI - bens aos quais tenha sido aplicado o regime de exportação temporária;  

VII - bens ou serviços importados pelas entidades beneficentes de assistência social, 

nos termos do § 7º do art. 195 da Constituição Federal, observado o disposto no art. 10 desta 

Lei;  

VIII - bens em trânsito aduaneiro de passagem, acidentalmente destruídos;  

IX - bens avariados ou que se revelem imprestáveis para os fins a que se destinavam, 

desde que destruídos, sob controle aduaneiro, antes de despachados para consumo, sem ônus 

para a Fazenda Nacional; e  

X - o custo do transporte internacional e de outros serviços, que tiverem sido 

computados no valor aduaneiro que serviu de base de cálculo da contribuição.  

XI - valor pago, creditado, entregue, empregado ou remetido à pessoa física ou 

jurídica a título de remuneração de serviços vinculados aos processos de avaliação da 

conformidade, metrologia, normalização, inspeção sanitária e fitossanitária, homologação, 

registros e outros procedimentos exigidos pelo país importador sob o resguardo dos acordos 

sobre medidas sanitárias e fitossanitárias (SPS) e sobre barreiras técnicas ao comércio (TBT), 

ambos do âmbito da Organização Mundial do Comércio - OMC. (Inciso com redação dada 

pela Lei nº 12.249, de 11/6/2010) 

Parágrafo único. O disposto no inciso XI não se aplica à remuneração de serviços 

prestados por pessoa física ou jurídica residente ou domiciliada em país ou dependência com 

tributação favorecida ou beneficiada por regime fiscal privilegiado, de que tratam os arts. 24 e 

24-A da Lei nº 9.430, de 27 de dezembro de 1996. (Parágrafo único com redação dada pela 

Lei n º 12.249, de 11/6/2010) 

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

PROJETO DE LEI N.º 5.926, DE 2013 
(Do Sr. Dr. Jorge Silva) 

 
Dispõe sobre incentivos fiscais à produção de fármacos, dos seus 
insumos e de medicamentos. 
 

 
DESPACHO: 
APENSE-SE À(AO) PL-1097/2011. 
 

 

O Congresso Nacional decreta: 

Art. 1º À produção de fármacos, dos seus insumos e de 

http://www2.camara.gov.br/legin/fed/lei/2010/lei-12249-11-junho-2010-606678-publicacaooriginal-127512-pl.html
http://www2.camara.gov.br/legin/fed/lei/2010/lei-12249-11-junho-2010-606678-publicacaooriginal-127512-pl.html
http://www2.camara.gov.br/legin/fed/lei/2010/lei-12249-11-junho-2010-606678-publicacaooriginal-127512-pl.html
http://www2.camara.gov.br/legin/fed/lei/2010/lei-12249-11-junho-2010-606678-publicacaooriginal-127512-pl.html
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medicamentos são concedidos os incentivos especificados nesta Lei.  

Art. 2º Para os efeitos desta Lei são adotadas as seguintes 

definições:  

I – droga é a substância ou matéria-prima que tenha finalidade 

medicamentosa ou sanitária;  

II – fármaco ou princípio farmacologicamente ativo ou princípio 

ativo é a droga com finalidade medicamentosa utilizada para a produção de 

medicamento;  

III – medicamento é o produto farmacêutico tecnicamente obtido 

ou elaborado, com finalidade profilática, curativa, paliativa ou diagnóstica;  

IV – produção de fármaco é a obtenção, por meios industriais, 

de fármaco já descoberto ou sintetizado;  

V – insumo para a produção de fármaco são as substâncias 

naturais ou artificiais utilizadas como matéria-prima para essa atividade; 

VI – descoberta de fármaco é a constatação e a comprovação 

de atividade farmacológica terapêutica de substância natural ou artificial ainda não 

utilizada como fármaco ou medicamento;  

VII – síntese de fármaco é a utilização de substâncias químicas 

elementares ou compostas para a obtenção de outra substância que tenha atividade 

farmacológica;  

VIII – classe terapêutica ou farmacológica é o grupo de fármacos 

que agem sobre determinada função, tecido, órgão ou sistema orgânico ou sobre 

determinada doença ou grupo de doenças.  

Art. 3º Nas propostas e nos projetos destinados à obtenção dos 

incentivos concedidos por esta Lei, as especificações dos fármacos, dos insumos, das 

classes terapêuticas e dos medicamentos deverão estar em conformidade com as 

Denominações Comuns Brasileiras – DCB e com a Relação Nacional de 

Medicamentos Essenciais – Rename vigentes.  

Art. 4º Para fazerem jus aos incentivos de que trata o art. 5o 

desta Lei ou a recursos oriundos de financiamentos sob condições especiais 

concedidos por instituições oficiais brasileiras de fomento ao desenvolvimento 

econômico e social, os laboratórios farmacêuticos deverão produzir fármacos 

utilizados como princípios ativos dos medicamentos da Rename, ou os insumos para 

a produção desses fármacos.  
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§ 1o A exclusão de medicamentos da Rename não constitui 

motivo para a não concessão de financiamento já aprovado, desde que a empresa, 

em prazo fixado pelo órgão competente, substitua o fármaco do medicamento 

excluído, ou os insumos para a produção desse fármaco, por outro que atenda o que 

dispõe este artigo. 

§ 2o Os fármacos de que trata o caput poderão ser vendidos ou 

utilizados pelo seu produtor para a fabricação de medicamentos.  

§ 3o Ressalvado o disposto no § 6o, até vinte por cento da 

produção dos fármacos de que trata o caput poderão ser utilizados pelo seu produtor, 

ou vendidos para outros laboratórios, para a fabricação de medicamentos de uso 

veterinário. 

§ 4o Os insumos de que trata o caput poderão ser vendidos ou 

utilizados pelo produtor.  

§ 5o Nos laboratórios que utilizarem os recursos citados no 

caput, é permitida a produção de fármacos e insumos diferentes daqueles de que trata 

o caput, desde que, durante cinco anos, a contar do encerramento do prazo de 

carência do financiamento, se concedido, a produção dos fármacos e dos insumos 

diferentes não seja superior, em valor de faturamento, a sessenta por cento da 

produção total de fármacos e insumos.  

§ 6o Os fármacos diferentes de que trata o § 5o poderão ser 

utilizados pelo seu produtor para a fabricação de medicamentos diferentes dos que 

constam da Rename, para uso humano ou veterinário, desde que o valor de 

faturamento dos medicamentos diferentes não seja superior a sessenta por cento do 

faturamento total relativo a medicamentos.  

Art. 5o Durante cinco anos, a contar do início da vigência dos 

incentivos de que trata esta Lei, ficam isentos do Imposto sobre Produtos 

Industrializados os equipamentos, máquinas, aparelhos e instrumentos, bem como os 

acessórios sobressalentes e de reposição e as ferramentas que acompanham esses 

bens, de origem nacional ou estrangeira, desde que sem similar nacional, utilizados 

na produção dos fármacos e dos insumos de que trata o caput do art. 4o. 

Art. 6o Durante dez anos, a contar do início da vigência dos 

incentivos de que trata esta Lei, são isentos do Imposto sobre Produtos 

Industrializados:  

I – os fármacos e os insumos de que trata o caput do art. 4o, 

produzidos no território nacional;  
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II – os medicamentos constantes da Rename cujos princípios 

ativos sejam os fármacos de que trata o inciso I; 

III – os medicamentos de uso veterinário cujos princípios ativos 

sejam os fármacos de que trata o inciso I;  

Art. 7o O direito à fruição do benefício fiscal de que trata esta 

Lei fica condicionado:  

I - à comprovação da regularidade fiscal do beneficiário, 

relativamente aos tributos e contribuições federais;  

II - à manifestação do Ministério da Saúde sobre:  

a) o atendimento dos requisitos estabelecidos nos arts. 3o e 4o; 

b) a adequação às finalidades desta Lei dos equipamentos, 

máquinas, aparelhos e instrumentos importados ou adquiridos no mercado interno. 

Art. 8o Os produtos importados ou adquiridos na forma do art. 

5o poderão ser transferidos sem o pagamento dos respectivos impostos:  

I – para qualquer pessoa e a qualquer título, após o decurso do 

prazo de cinco anos, contado da data do registro da Declaração de Importação ou da 

emissão da nota fiscal de aquisição do fabricante nacional; ou  

II – a qualquer tempo e a qualquer título, para pessoa jurídica 

que atenda às condições estabelecidas nesta Lei, desde que a transferência seja 

previamente aprovada pela Secretaria da Receita Federal do Brasil.  

§ 1o As transferências, a qualquer título, que não atendam às 

condições estabelecidas nos incisos I e II do caput deste artigo sujeitarão o 

beneficiário importador ou adquirente ao pagamento dos impostos que deixaram de 

ser pagos por ocasião da importação ou da aquisição no mercado interno, com 

acréscimo de juros e de multa de mora ou de ofício.  

§ 2o Na hipótese do § 1o, o adquirente, a qualquer título, de 

produto beneficiado com a isenção é responsável solidário pelo pagamento dos 

impostos e respectivos acréscimos.  

Art. 9o O Poder Executivo, com vistas ao cumprimento do 

disposto nos arts. 5o, lI, 12 e 14 da Lei Complementar no 101, de 4 de maio de 2000, 

estimará o montante da renúncia fiscal decorrente do disposto nesta Lei e o incluirá 

no demonstrativo a que se refere o § 6o do art. 165 da Constituição, que acompanhará 

o projeto de lei orçamentária, cuja apresentação se der após decorridos sessenta dias 

da publicação desta Lei.  
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Art. 10. Os arts. 5o e 6o desta Lei só produzirão efeitos a partir 

de 1o de janeiro do ano subsequente àquele em que for implementado o disposto no 

art. 9o desta Lei.  

Art 11. Esta Lei entra em vigor na data da sua publicação. 

JUSTIFICAÇÃO 

O contínuo avanço tecnológico que ocorreu mais marcadamente 

no século XX possibilitou a melhoria das condições de vida da população, em todo o 

mundo. A expectativa de vida ao nascer é um dos bons indicadores dessas melhorias. 

Em relação à população mundial, esse indicador aumentou de 46,5 para 65,2 anos, 

no período compreendido entre 1950 e 2002. O povo brasileiro também foi 

beneficiado. Em 1999, a nossa expectativa de vida era de 68,3 anos.  

Os fatores responsáveis por tal situação são vários, mas não 

restam dúvidas de que a descoberta, a síntese e o aprimoramento de substâncias que 

possibilitaram a produção de vários medicamentos contribuíram enormemente para a 

diminuição das mortes precoces por várias causas.  

O desenvolvimento de uma indústria farmacêutica que atenda 

as necessidades básicas da população deve constituir uma das principais metas do 

governo de um país. É uma questão de segurança nacional, pois se as empresas 

multinacionais que dominam o mercado mundial de fármacos e medicamentos 

decidirem boicotar o fornecimento dos seus produtos, a população estará exposta a 

sérios riscos.  

O Brasil ocupa a décima posição no mercado mundial de 

medicamentos. Em 2001, o setor vendeu 6,7 bilhões de dólares. Apesar da 

importância desse mercado, temos uma indústria farmacêutica que utiliza, 

basicamente, insumos importados.  

Segundo estudo disponível na página eletrônica do Ministério do 

Desenvolvimento, Indústria e Comércio Exterior, as importações brasileiras de 

medicamentos acabados aumentaram 1.304%, na década de 90. As de fármacos e 

intermediários aumentaram, no mesmo período, 204%. Além de grandes 

importadores, somos pequenos exportadores. Isto quer dizer que devemos 

desenvolver estratégias para reverter essa situação.  

A importância da diminuição da dependência de fármacos e de 

medicamentos produzidos no exterior ficou bem demonstrada em recentes episódios 

envolvendo o Ministério da Saúde e os laboratórios produtores de medicamentos 

utilizados no combate ao vírus HIV, causador da aids. As negociações e a ameaça de 

quebra de patentes para a fabricação desses medicamentos fez com que, entre 1997 
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e 2002, as despesas anuais com os tratamentos caíssem de 4,8 milhões para 2,5 

milhões de dólares, correspondendo a uma redução de 48%.  

Precisamos valorizar e incentivar a nossa indústria 

farmacêutica, cuja ociosidade é da ordem de 40%. Temos que diminuir, 

acentuadamente, a nossa dependência da importação não só dos produtos acabados, 

mas principalmente dos princípios ativos. Com esse objetivo, estamos apresentando 

projeto de lei cujo objetivo e conceder incentivos fiscais às empresas que aqui 

produzirem fármacos e medicamentos.  

O Ministério da Saúde elaborou e atualiza, periodicamente, a 

Relação Nacional de Medicamentos Essenciais, mais conhecida como Rename, que 

lista os principais medicamentos utilizados na prevenção, no tratamento e no controle 

da maioria das doenças que acometem a população brasileira. Os incentivos que 

estamos propondo são para a produção desses medicamentos e dos fármacos neles 

utilizados como princípios ativos.  

As medidas propostas trarão outros benefícios. Muitos dos 

fármacos utilizados na fabricação de medicamentos de uso humano são utilizados, 

também, na composição de medicamentos de uso veterinário, razão pela qual 

propomos estender os incentivos a esses produtos, quando utilizarem os mesmos 

princípios ativos dos medicamentos da Rename. Essa medida certamente diminuirá o 

custo final de muitos medicamentos utilizados no tratamento de doenças que 

acometem os animais.  

Sem incentivos, a indústria farmacêutica nacional e o próprio 

País tornam-se presas fáceis das grandes empresas multinacionais do ramo. O 

barateamento, a diminuição dos gastos com importação, o aumento da receita de 

exportação e o aumento do consumo interno dos medicamentos resultantes das 

medidas propostas certamente compensarão, em médio prazo, o investimento e a 

renúncia de receita que os incentivos propostos representarão. Mas, o que é mais 

importante de tudo aquilo que resultará dessas medidas é a melhoria da saúde da 

população brasileira.  

Estamos certos de que a concessão de incentivos é uma das 

medidas seguras para o desenvolvimento da indústria farmacêutica nacional. É com 

esse objetivo que apresentamos à consideração dos parlamentares desta Casa o 

projeto de lei que ora apresento e para o qual solicito, de todos, o apoio para a sua 

aprovação. 

Sala das Sessões, em 10 de julho de 2013. 

Deputado DR. JORGE SILVA 
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LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

CONSTITUIÇÃO 
DA 

REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 

1988 
............................................................................................................................................. 

 

TÍTULO VI 

DA TRIBUTAÇÃO E DO ORÇAMENTO 

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

 

CAPÍTULO II 

DAS FINANÇAS PÚBLICAS 

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

 

Seção II 

Dos Orçamentos 

 

Art. 165. Leis de iniciativa do Poder Executivo estabelecerão:  

I - o plano plurianual;  

II - as diretrizes orçamentárias;  

III - os orçamentos anuais.  

§ 1º A lei que instituir o plano plurianual estabelecerá, de forma regionalizada, as 

diretrizes, objetivos e metas da administração pública federal para as despesas de capital e 

outras delas decorrentes e para as relativas aos programas de duração continuada.  

§ 2º A lei de diretrizes orçamentárias compreenderá as metas e prioridades da 

administração pública federal, incluindo as despesas de capital para o exercício financeiro 

subseqüente, orientará a elaboração da lei orçamentária anual, disporá sobre as alterações na 

legislação tributária e estabelecerá a política de aplicação das agências financeiras oficiais de 

fomento.  

§ 3º O Poder Executivo publicará, até trinta dias após o encerramento de cada 

bimestre, relatório resumido da execução orçamentária.  

§ 4º Os planos e programas nacionais, regionais e setoriais previstos nesta 

Constituição serão elaborados em consonância com o plano plurianual e apreciados pelo 

Congresso Nacional.  

§ 5º A lei orçamentária anual compreenderá:  

I - o orçamento fiscal referente aos Poderes da União, seus fundos, órgãos e 

entidades da administração direta e indireta, inclusive fundações instituídas e mantidas pelo 

poder público;  

II - o orçamento de investimento das empresas em que a União, direta ou 

indiretamente, detenha a maioria do capital social com direito a voto;  

III - o orçamento da seguridade social, abrangendo todas as entidades e órgãos a ela 

vinculados, da administração direta ou indireta, bem como os fundos e fundações instituídos e 

mantidos pelo poder público.  

§ 6º O projeto de lei orçamentária será acompanhado de demonstrativo 

regionalizado do efeito, sobre as receitas e despesas, decorrente de isenções, anistias, remissões, 
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subsídios e benefícios de natureza financeira, tributária e creditícia.  

§ 7º Os orçamentos previstos no § 5º, I e II, deste artigo, compatibilizados com o 

plano plurianual, terão entre suas funções a de reduzir desigualdades inter-regionais, segundo 

critério populacional.  

§ 8º A lei orçamentária anual não conterá dispositivo estranho à previsão da receita 

e à fixação da despesa, não se incluindo na proibição a autorização para abertura de créditos 

suplementares e contratação de operações de crédito, ainda que por antecipação de receita, nos 

termos da lei.  

§ 9º Cabe à lei complementar:  

I - dispor sobre o exercício financeiro, a vigência, os prazos, a elaboração e a 

organização do plano plurianual, da lei de diretrizes orçamentárias e da lei orçamentária anual;  

II - estabelecer normas de gestão financeira e patrimonial da administração direta e 

indireta, bem como condições para a instituição e funcionamento de fundos.  

 

Art. 166. Os projetos de lei relativos ao plano plurianual, às diretrizes 

orçamentárias, ao orçamento anual e aos créditos adicionais serão apreciados pelas duas Casas 

do Congresso Nacional, na forma do regimento comum.  

§ 1º Caberá a uma comissão mista permanente de Senadores e Deputados:  

I - examinar e emitir parecer sobre os projetos referidos neste artigo e sobre as 

contas apresentadas anualmente pelo Presidente da República;  

II - examinar e emitir parecer sobre os planos e programas nacionais, regionais e 

setoriais previstos nesta Constituição e exercer o acompanhamento e a fiscalização 

orçamentária, sem prejuízo da atuação das demais comissões do Congresso Nacional e de suas 

Casas, criadas de acordo com o art. 58.  

§ 2º As emendas serão apresentadas na comissão mista, que sobre elas emitirá 

parecer, e apreciadas, na forma regimental, pelo plenário das duas Casas do Congresso 

Nacional.  

§ 3º As emendas ao projeto de lei do orçamento anual ou aos projetos que o 

modifiquem somente podem ser aprovadas caso:  

I - sejam compatíveis com o plano plurianual e com a lei de diretrizes 

orçamentárias;  

II - indiquem os recursos necessários, admitidos apenas os provenientes de anulação 

de despesa, excluídas as que incidam sobre:  

a) dotações para pessoal e seus encargos;  

b) serviço da dívida;  

c) transferências tributárias constitucionais para Estados, Municípios e o Distrito 

Federal; ou  

III - sejam relacionadas:  

a) com a correção de erros ou omissões; ou  

b) com os dispositivos do texto do projeto de lei.  

§ 4º As emendas ao projeto de lei de diretrizes orçamentárias não poderão ser 

aprovadas quando incompatíveis com o plano plurianual.  

§ 5º O Presidente da República poderá enviar mensagem ao Congresso Nacional 

para propor modificação nos projetos a que se refere este artigo enquanto não iniciada a votação, 

na comissão mista, da parte cuja alteração é proposta.  

§ 6º Os projetos de lei do plano plurianual, das diretrizes orçamentárias e do 

orçamento anual serão enviados pelo Presidente da República ao Congresso Nacional, nos 

termos da lei complementar a que se refere o art. 165, § 9º.  

§ 7º Aplicam-se aos projetos mencionados neste artigo, no que não contrariar o 

disposto nesta Seção, as demais normas relativas ao processo legislativo.  
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§ 8º Os recursos que, em decorrência de veto, emenda ou rejeição do projeto de lei 

orçamentária anual, ficarem sem despesas correspondentes poderão ser utilizados, conforme o 

caso, mediante créditos especiais ou suplementares, com prévia e específica autorização 

legislativa.  

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

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

 

LEI COMPLEMENTAR Nº 101, DE 4 DE MAIO DE 2000 
 

Estabelece normas de finanças públicas 

voltadas para a responsabilidade na gestão 

fiscal e dá outras providências.  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  
Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei 

Complementar:  

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

 

CAPÍTULO II 

DO PLANEJAMENTO 

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

 

Seção III 

Da Lei Orçamentária Anual 

Art. 5º O projeto de lei orçamentária anual, elaborado de forma compatível com o 

plano plurianual, com a lei de diretrizes orçamentárias e com as normas desta Lei 

Complementar:  

I - conterá, em anexo, demonstrativo da compatibilidade da programação dos 

orçamentos com os objetivos e metas constantes do documento de que trata o § 1º do art. 4º;  

II - será acompanhado do documento a que se refere o § 6º do art. 165 da 

Constituição, bem como das medidas de compensação a renúncias de receita e ao aumento de 

despesas obrigatórias de caráter continuado;  

III - conterá reserva de contingência, cuja forma de utilização e montante, definido 

com base na receita corrente líquida, serão estabelecidos na lei de diretrizes orçamentárias, 

destinada ao:  

a) (VETADO) 

b) atendimento de passivos contingentes e outros riscos e eventos fiscais 

imprevistos. 

§ 1º Todas as despesas relativas à dívida pública, mobiliária ou contratual, e as 

receitas que as atenderão, constarão da lei orçamentária anual.  

§ 2º O refinanciamento da dívida pública constará separadamente na lei 

orçamentária e nas de crédito adicional.  

§ 3º A atualização monetária do principal da dívida mobiliária refinanciada não 

poderá superar a variação do índice de preços previsto na lei de diretrizes orçamentárias, ou em 

legislação específica.  

§ 4º É vedado consignar na lei orçamentária crédito com finalidade imprecisa ou 

com dotação ilimitada.  

§ 5º A lei orçamentária não consignará dotação para investimento com duração 

superior a um exercício financeiro que não esteja previsto no plano plurianual ou em lei que 

autorize a sua inclusão, conforme disposto no § 1º do art. 167 da Constituição.  
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§ 6º Integrarão as despesas da União, e serão incluídas na lei orçamentária, as do 

Banco Central do Brasil relativas a pessoal e encargos sociais, custeio administrativo, inclusive 

os destinados a benefícios e assistência aos servidores, e a investimentos.  

§ 7º (VETADO)  

 

Art. 6º (VETADO)  

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

 

CAPÍTULO III 

DA RECEITA PÚBLICA 

 

Seção I 

Da Previsão e da Arrecadação 

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

 

Art. 12. As previsões de receita observarão as normas técnicas e legais, 

considerarão os efeitos das alterações na legislação, da variação do índice de preços, do 

crescimento econômico ou de qualquer outro fator relevante e serão acompanhadas de 

demonstrativo de sua evolução nos últimos três anos, da projeção para os dois seguintes àquele 

a que se referirem, e da metodologia de cálculo e premissas utilizadas. 

§ 1º Reestimativa de receita por parte do Poder Legislativo só será admitida se 

comprovado erro ou omissão de ordem técnica ou legal.  

§ 2º O montante previsto para as receitas de operações de crédito não poderá ser 

superior ao das despesas de capital constantes do projeto de lei orçamentária.  

§ 3º O Poder Executivo de cada ente colocará à disposição dos demais Poderes e do 

Ministério Público, no mínimo trinta dias antes do prazo final para encaminhamento de suas 

propostas orçamentárias, os estudos e as estimativas das receitas para o exercício subseqüente, 

inclusive da corrente líquida, e as respectivas memórias de cálculo.  

 

Art. 13. No prazo previsto no art. 8º, as receitas previstas serão desdobradas, pelo 

Poder Executivo, em metas bimestrais de arrecadação, com a especificação, em separado, 

quando cabível, das medidas de combate à evasão e à sonegação, da quantidade e valores de 

ações ajuizadas para cobrança da dívida ativa, bem como da evolução do montante dos créditos 

tributários passíveis de cobrança administrativa.  

 

Seção II 

Da Renúncia de Receita 

 

Art. 14. A concessão ou ampliação de incentivo ou benefício de natureza tributária 

da qual decorra renúncia de receita deverá estar acompanhada de estimativa do impacto 

orçamentário-financeiro no exercício em que deva iniciar sua vigência e nos dois seguintes, 

atender ao disposto na lei de diretrizes orçamentárias e a pelo menos uma das seguintes 

condições:  

I - demonstração pelo proponente de que a renúncia foi considerada na estimativa 

de receita da lei orçamentária, na forma do art. 12, e de que não afetará as metas de resultados 

fiscais previstas no anexo próprio da lei de diretrizes orçamentárias; 

II - estar acompanhada de medidas de compensação, no período mencionado no 

caput, por meio do aumento de receita, proveniente da elevação de alíquotas, ampliação da base 

de cálculo, majoração ou criação de tributo ou contribuição.  

§ 1º A renúncia compreende anistia, remissão, subsídio, crédito presumido, 
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concessão de isenção em caráter não geral, alteração de alíquota ou modificação de base de 

cálculo que implique redução discriminada de tributos ou contribuições, e outros benefícios que 

correspondam a tratamento diferenciado.  

§ 2º Se o ato de concessão ou ampliação do incentivo ou benefício de que trata o 

caput deste artigo decorrer da condição contida no inciso II, o benefício só entrará em vigor 

quando implementadas as medidas referidas no mencionado inciso.  

§ 3º O disposto neste artigo não se aplica:  

I - às alterações das alíquotas dos impostos previstos nos incisos I, II, IV e V do art. 

153 da Constituição, na forma do seu § 1º;  

II - ao cancelamento de débito cujo montante seja inferior ao dos respectivos custos 

de cobrança.  

 

CAPÍTULO IV 

DA DESPESA PÚBLICA 

 

Seção I 

Da Geração da Despesa 

 

Art. 15. Serão consideradas não autorizadas, irregulares e lesivas ao patrimônio 

público a geração de despesa ou assunção de obrigação que não atendam o disposto nos arts. 

16 e 17.  

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

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

PROJETO DE LEI N.º 6.950, DE 2013 
(Do Sr. Eleuses Paiva) 

 
Reduz a zero as alíquotas da Contribuição para o PIS/PASEP, da 
COFINS, da Contribuição para o PIS/PASEP - Importação e da COFINS 
- Importação incidentes sobre a receita decorrente da venda no mercado 
interno e sobre a importação dos medicamentos elencados nas relações 
instituídas pelo gestor federal do Sistema Único de Saúde - SUS. 
 

 
DESPACHO: 
APENSE-SE AO PL-1097/2011. 
 

 
O Congresso Nacional decreta: 

 

 Art. 1º A Lei nº 10.147, de 21 de dezembro de 2000, passa a vigorar 

acrescida do seguinte art. 2º-A: 

“Art. 2º-A Ficam reduzidas a zero as alíquotas da Contribuição para o 

PIS/PASEP e da Contribuição para o Financiamento da Seguridade 
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Social - COFINS, da Contribuição para o PIS/PASEP-Importação e da 

COFINS-Importação incidentes sobre a receita decorrente da venda no 

mercado interno e sobre a importação dos medicamentos essenciais 

elencados nas relações de medicamentos instituídas, nos termos da 

alínea d do inciso I do art. 6º da Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, 

pelo gestor federal do Sistema Único de Saúde - SUS.”  

Art. 2º Esta Lei entra em vigor no primeiro dia do exercício subsequente 

ao de sua publicação. 

JUSTIFICAÇÃO 

 

  Este Projeto de Lei tem como objetivo conceder desoneração fiscal para 

os medicamentos elencados na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais - 

RENAME.  

A Rename é instituída pelo Ministério da Saúde, gestor federal do 

Sistema Único de Saúde - SUS, com base na alínea d do inciso I do art. 6º da Lei nº 

8.080, de 19 de setembro de 1990.  

A desoneração fiscal ora proposta consiste na redução a zero das 

alíquotas da Contribuição para o PIS/PASEP, da COFINS, da Contribuição para o 

PIS/PASEP-Importação e da COFINS-Importação incidentes sobre a receita 

decorrente da venda no mercado interno e sobre a importação dos medicamentos.  

O benefício fiscal aqui proposto reduzirá os custos dos medicamentos, 

ampliando seu acesso à população de baixa renda. Essa ação aliviará também o 

orçamento do Ministério da Saúde, uma vez que o SUS fornece os medicamentos 

objeto dessa proposição gratuitamente a seus usuários.  

Acreditamos que essa ampliação possibilitará, direta e indiretamente, um 

aumento da qualidade de vida de parcela significativa da população brasileira que 

depende do uso regular de medicamentos. 

Trata-se de uma medida de grande alcance social e inteira justiça fiscal 

uma vez que beneficiará justamente os mais necessitados e merecedores da atenção 

do Estado brasileiro.  

Diante do exposto e tendo em vista a relevância da matéria para a 

população brasileira, eu gostaria de poder contar com o apoio dos nobres colegas 

Parlamentares para a aprovação deste Projeto de Lei.  

Sala das Sessões, em 12 de dezembro de 2013.  

Dep. Eleuses Paiva 
PSD/SP 
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LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

LEI Nº 10.147, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2000 
 

Dispõe sobre a incidência da contribuição para 

os Programas de Integração Social e de 

Formação do Patrimônio do Servidor Público - 

PIS/Pasep, e da Contribuição para o 

Financiamento da Seguridade Social - Cofins, 

nas operações de venda dos produtos que 

especifica.  

  

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional e eu sanciono a seguinte Lei:  

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

 

Art. 2º São reduzidas a zero as alíquotas da contribuição para o PIS/Pasep e da 

Confins incidentes sobre a receita bruta decorrente da venda dos produtos tributados na forma 

do inciso I do artigo 1º, pelas pessoas jurídicas não enquadradas na condição de industrial ou 

importador.  

Parágrafo único. O disposto neste artigo não se aplica às pessoas jurídicas optantes 

pelo Sistema Integrado de Pagamento de Impostos e Contribuições das Microempresas e 

Empresas de Pequeno Porte - Simples.  

 

Art. 3º Será concedido regime especial de utilização de crédito presumido da 

contribuição para o PIS/Pasep e da Cofins às pessoas jurídicas que procedam à industrialização 

ou à importação dos produtos classificados na posição 30.03, exceto no código 3003.90.56, nos 

itens 3002.10.1, 3002.10.2, 3002.10.3, 3002.20.1, 3002.20.2, 3006.30.1 e 3006.30.2 e nos 

códigos 3001.20.90, 3001.90.10, 3001.90.90, 3002.90.20, 3002.90.92, 3002.90.99, 3005.10.10 

e 3006.60.00, todos da TIPI, tributados na forma do inciso I do art. 1º, e na posição 30.04, 

exceto no código 3004.90.46, da TIPI, e que, visando assegurar a repercussão nos preços da 

redução da carga tributária em virtude do disposto neste artigo: ("Caput" do artigo com redação 

dada pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

I - tenham firmado, com a União, compromisso de ajustamento de conduta, nos 

termos do § 6º do art. 5º da Lei nº 7.347, de 24 de julho de 1985; ou (Inciso acrescido pela Lei 

nº 10.548, de 13/11/2002) 

II - cumpram a sistemática estabelecida pela Câmara de Medicamentos para 

utilização do crédito presumido, na forma determinada pela Lei nº 10.213, de 27 de março de 

2001. (Inciso acrescido pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

§ 1º O crédito presumido a que se refere este artigo será:  

I - determinado mediante a aplicação das alíquotas estabelecidas na alínea a do 

inciso I do art. 1º desta Lei sobre a receita bruta decorrente da venda de medicamentos, sujeitas 

a prescrição médica e identificados por tarja vermelha ou preta, relacionados pelo Poder 

Executivo; (Inciso com redação dada pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004, publicada no DOU de 

30/4/2004, produzindo efeitos a partir do 1º dia do 4º mês subsequente ao da publicação) 

II - deduzido do montante devido a título de contribuição para o PIS/Pasep e da 

Cofins no período em que a pessoa jurídica estiver submetida ao regime especial.  

§ 2º O crédito presumido somente será concedido na hipótese em que o 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
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compromisso de ajustamento de conduta ou a sistemática estabelecida pela Câmara de 

Medicamentos, de que tratam, respectivamente, os incisos I e II deste artigo, inclua todos os 

produtos constantes da relação referida no inciso I do § 1º, industrializados ou importados pela 

pessoa jurídica. (Parágrafo com redação dada pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

§ 3º É vedada qualquer outra forma de utilização ou compensação do crédito 

presumido de que trata este artigo, bem como sua restituição.  

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

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

 

LEI Nº 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990 
 

Dispõe sobre as condições para promoção, 

proteção e recuperação da saúde, a organização 

e o funcionamento dos serviços 

correspondentes e dá outras providências.  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  

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

TÍTULO II 

DO SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE 

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR 

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

 

CAPÍTULO I 

DOS OBJETIVOS E ATRIBUIÇÕES 

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

 

Art. 6º Estão incluídas ainda no campo de atuação do Sistema Único de Saúde - 

SUS:  

I - a execução de ações:  

a) de vigilância sanitária;   

b) de vigilância epidemiológica;   

c) de saúde do trabalhador; e   

d) de assistência terapêutica integral, inclusive farmacêutica;   

II - a participação na formulação da política e na execução de ações de saneamento 

básico;  

III - a ordenação da formação de recursos humanos na área de saúde;  

IV - a vigilância nutricional e a orientação alimentar;  

V - a colaboração na proteção do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;  

VI - a formulação da política de medicamentos, equipamentos, imunobiológicos e 

outros insumos de interesse para a saúde e a participação na sua produção;  

VII - o controle e a fiscalização de serviços, produtos e substâncias de interesse para 

a saúde;  

VIII - a fiscalização e a inspeção de alimentos, água e bebidas para consumo 

humano;  

IX - a participação no controle e na fiscalização da produção, transporte, guarda e 

utilização de substâncias e produtos psicoativos, tóxicos e radioativos;  

X - o incremento, em sua área de atuação, do desenvolvimento científico e 

tecnológico;  

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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XI - a formulação e execução da política de sangue e seus derivados.  

§ 1º Entende-se por vigilância sanitária um conjunto de ações capaz de eliminar, 

diminuir ou prevenir riscos à saúde e de intervir nos problemas sanitários decorrentes do meio 

ambiente, da produção e circulação de bens e da prestação de serviços de interesse da saúde, 

abrangendo:  

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com 

a saúde, compreendidas todas as etapas e processos, da produção ao consumo; e  

II - o controle da prestação de serviços que se relacionam direta ou indiretamente 

com a saúde.  

§ 2º Entende-se por vigilância epidemiológica um conjunto de ações que 

proporcionam o conhecimento, a detecção ou prevenção de qualquer mudança nos fatores 

determinantes e condicionantes de saúde individual ou coletiva, com a finalidade de 

recomendar e adotar as medidas de prevenção e controle das doenças ou agravos.  

§ 3º Entende-se por saúde do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de 

atividades que se destina, através das ações de vigilância epidemiológica e vigilância sanitária, 

à promoção e proteção da saúde dos trabalhadores, assim como visa à recuperação e reabilitação 

da saúde dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos das condições de trabalho, 

abrangendo:  

I - assistência ao trabalhador vítima de acidentes de trabalho ou portador de doença 

profissional e do trabalho;  

II - participação, no âmbito de competência do Sistema Único de Saúde - SUS, em 

estudos, pesquisas, avaliação e controle dos riscos e agravos potenciais à saúde existentes no 

processo de trabalho;  

III - participação, no âmbito de competência do Sistema Único de Saúde - SUS, da 

normatização, fiscalização e controle das condições de produção, extração, armazenamento, 

transporte, distribuição e manuseio de substâncias, de produtos, de máquinas e de equipamentos 

que apresentam riscos à saúde do trabalhador;  

IV - avaliação do impacto que as tecnologias provocam à saúde;  

V - informação ao trabalhador e à sua respectiva entidade sindical e às empresas 

sobre os riscos de acidentes de trabalho, doença profissional e do trabalho, bem como os 

resultados de fiscalizações, avaliações ambientais e exames de saúde, de admissão, periódicos 

e de demissão, respeitados os preceitos da ética profissional;  

VI - participação na normatização, fiscalização e controle dos serviços de saúde do 

trabalhador nas instituições e empresas públicas e privadas;  

VII - revisão periódica da listagem oficial de doenças originadas no processo de 

trabalho, tendo na sua elaboração a colaboração das entidades sindicais; e  

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao órgão competente a 

interdição de máquina, de setor de serviço ou de todo ambiente de trabalho, quando houver 

exposição a risco iminente para a vida ou saúde dos trabalhadores.  

 

CAPÍTULO II 

DOS PRINCÍPIOS E DIRETRIZES 

 

Art. 7º As ações e serviços públicos de saúde e os serviços privados contratados ou 

conveniados que integram o Sistema Único de Saúde - SUS, são desenvolvidos de acordo com 

as diretrizes previstas no art. 198 da Constituição Federal, obedecendo ainda aos seguintes 

princípios:  

I - universalidade de acesso aos serviços de saúde em todos os níveis de assistência;  

II - integralidade de assistência, entendida como conjunto articulado e contínuo das 

ações e serviços preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em 
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todos os níveis de complexidade do sistema;  

III - preservação da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade física e 

moral;  

IV - igualdade da assistência à saúde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer 

espécie;  

V - direito à informação, às pessoas assistidas, sobre sua saúde;  

VI - divulgação de informações quanto ao potencial dos serviços de saúde e a sua 

utilização pelo usuário;  

VII - utilização da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocação 

de recursos e a orientação programática;  

VIII - participação da comunidade;  

IX - descentralização político-administrativa, com direção única em cada esfera de 

governo:  

a) ênfase na descentralização dos serviços para os municípios;   

b) regionalização e hierarquização da rede de serviços de saúde;   

X - integração em nível executivo das ações de saúde, meio ambiente e saneamento 

básico;  

XI - conjugação dos recursos financeiros, tecnológicos, materiais e humanos da 

União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios na prestação de serviços de assistência 

à saúde da população;  

XII - capacidade de resolução dos serviços em todos os níveis de assistência; e  

XIII - organização dos serviços públicos de modo a evitar duplicidade de meios 

para fins idênticos.  

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

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

PROJETO DE LEI N.º 7.137, DE 2014 
(Do Sr. Átila Lins) 

 
Reduz em 50% as alíquotas da contribuição para o PIS/PASEP e da 
Cofins incidentes sobre a receita bruta decorrente da venda dos 
medicamentos que especifica. 
 

 
DESPACHO: 
APENSE-SE À(AO) PL-1097/2011. 
 

 
O Congresso Nacional decreta: 

 

 Art. 1º Ficam reduzidas em 50% (cinquenta por cento) as alíquotas da 

Contribuição para o PIS/PASEP e da Contribuição para o Financiamento da 

Seguridade Social - COFINS incidentes sobre a receita bruta decorrente da venda dos 

medicamentos elencados na alínea a do inciso I do art. 1º da Lei nº 10.147, de 21 de 

dezembro de 2000. 
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Art. 2º Esta Lei entra em vigor no primeiro dia do exercício subsequente 

ao de sua publicação.  

 
JUSTIFICAÇÃO 

 
Este Projeto de Lei tem por objetivo reduzir os preços dos medicamentos 

para as famílias brasileiras por meio de desoneração fiscal. 

É de amplo conhecimento que a carga tributária que pesa sobre o bolso 
dos brasileiros é umas das mais altas do mundo, além de onerar mais que 
proporcionalmente as pessoas de baixa renda. 

                      Diante desse fato, consideramos altamente meritória a demanda da 
sociedade pela redução dos preços dos medicamentos, que fazem parte das 
despesas mensais de muitas famílias. Hoje, a carga tributaria sobre os medicamentos 
chega atingir a 37,2 % 

A desoneração fiscal ora proposta consiste na redução em 50% das 
alíquotas da Contribuição para o PIS/PASEP e da COFINS incidentes sobre a receita 
bruta decorrente da venda de medicamentos. 

Isso reduzirá os custos dos medicamentos, ampliando seu acesso à 
população de baixa renda. Essa ação aliviará também o orçamento do Ministério da 
Saúde, uma vez que o SUS fornece medicamentos objeto desta proposição 
gratuitamente a seus usuários.  

Acreditamos que essa ampliação possibilitará, direta e indiretamente, um 
aumento da qualidade de vida de parcela significativa da população brasileira que 
depende do uso regular de medicamentos. 

Trata-se de uma medida de grande alcance social e inteira justiça fiscal 
uma vez que beneficiará justamente os mais necessitados e merecedores da atenção 
do Estado brasileiro.  

Essa nossa proposta está em consonância com recentes medidas 
adotadas pela presidente Dilma Rousseff, com vistas a redução dos índices de 
inflação. Ela tomou providências que resultaram na redução das tarifas de energia 
elétrica. Reduziu os tributos incidentes no sistema de transporte coletivo para conter 
o aumento das passagens. E tem ainda as medidas do governo em relação aos 
medicamentos genéricos.  

Diante do exposto e tendo em vista a relevância da matéria para a 
população brasileira, eu gostaria de poder contar com o apoio dos nobres colegas 
Parlamentares para a aprovação deste Projeto de Lei. 

 Sala das Sessões, em 18 de fevereiro de 2014.  

Dep. Atila Lins 
PSD/AM 
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LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

LEI Nº 10.147, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2000 
 

Dispõe sobre a incidência da contribuição para 

os Programas de Integração Social e de 

Formação do Patrimônio do Servidor Público - 

PIS/Pasep, e da Contribuição para o 

Financiamento da Seguridade Social - Cofins, 

nas operações de venda dos produtos que 

especifica.  
  

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional e eu sanciono a seguinte Lei:  

 

Art. 1º A Contribuição para os Programas de Integração Social e de Formação do 

Patrimônio do Servidor Público - PIS/PASEP e a Contribuição para o Financiamento da 

Seguridade Social - COFINS devidas pelas pessoas jurídicas que procedam à industrialização 

ou à importação dos produtos classificados nas posições 30.01; 30.03, exceto no código 

3003.90.56; 30.04, exceto no código 3004.90.46; e 3303.00 a 33.07, exceto na posição 33.06; 

nos itens 3002.10.1; 3002.10.2; 3002.10.3; 3002.20.1; 3002.20.2; 3006.30.1 e 3006.30.2; e nos 

códigos 3002.90.20; 3002.90.92; 3002.90.99; 3005.10.10; 3006.60.00; 3401.11.90, exceto 

3401.11.90 Ex 01; 3401.20.10; e 9603.21.00; todos da Tabela de Incidência do Imposto sobre 

Produtos Industrializados - TIPI, aprovada pelo Decreto no 7.660, de 23 de dezembro de 2011, 

serão calculadas, respectivamente, com base nas seguintes alíquotas: ("Caput" do artigo com 

redação dada pela Medida Provisória nº 609, de 8/3/2013, convertida na Lei nº 12.839, de 

9/7/2013) 

I - incidentes sobre a receita bruta decorrente da venda de: ("Caput" do inciso com 

redação dada pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004) 

a) produtos farmacêuticos classificados nas posições 30.01, 30.03, exceto no código 

3003.90.56, 30.04, exceto no código 3004.90.46, nos itens 3002.10.1, 3002.10.2, 3002.10.3, 

3002.20.1, 3002.20.2, 3006.30.1 e 3006.30.2 e nos códigos 3002.90.20, 3002.90.92, 

3002.90.99, 3005.10.10, 3006.60.00: 2,1% (dois inteiros e um décimo por cento) e 9,9% (nove 

inteiros e nove décimos por cento); (Alínea acrescida pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004, 

publicada no DOU de 30/4/2004, produzindo efeitos a partir do 1º dia do 4º mês subsequente 

ao da publicação) 

b) produtos de perfumaria, de toucador ou de higiene pessoal, classificados nas 

posições 33.03 a 33.07, exceto na posição 33.06, e nos códigos 3401.11.90, exceto 3401.11.90 

Ex 01, 3401.20.10 e 96.03.21.00: 2,2% (dois inteiros e dois décimos por cento) e 10,3% (dez 

inteiros e três décimos por cento); e (Alínea acrescida pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004, com 

redação dada pela Medida Provisória nº 609, de 8/3/2013, convertida na Lei nº 12.839, de 

9/7/2013) 

II - sessenta e cinco centésimos por cento e três por cento, incidentes sobre a receita 

bruta decorrente das demais atividades.  

§ 1º Para os fins desta Lei, aplica-se o conceito de industrialização estabelecido na 

legislação do Imposto sobre Produtos Industrializados - IPI.  

§ 2º O Poder Executivo poderá, nas hipóteses e condições que estabelecer, excluir, 

da incidência de que trata o inciso I, produtos indicados no caput , exceto os classificados na 

posição 3004.  

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2013/medidaprovisoria-609-8-marco-2013-775478-publicacaooriginal-139186-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2013/medidaprovisoria-609-8-marco-2013-775478-publicacaooriginal-139186-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2013/lei-12839-9-julho-2013-776466-publicacaooriginal-140385-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2013/lei-12839-9-julho-2013-776466-publicacaooriginal-140385-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2004/lei-10865-30-abril-2004-531830-normaatualizada-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2004/lei-10865-30-abril-2004-531830-normaatualizada-pl.html
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2013/medidaprovisoria-609-8-marco-2013-775478-publicacaooriginal-139186-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2013/medidaprovisoria-609-8-marco-2013-775478-publicacaooriginal-139186-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2013/lei-12839-9-julho-2013-776466-publicacaooriginal-140385-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2013/lei-12839-9-julho-2013-776466-publicacaooriginal-140385-pl.html
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§ 3º Na hipótese do § 2º, aplica-se, em relação à receita bruta decorrente da venda 

dos produtos excluídos, as alíquotas estabelecidas no inciso II.  

§ 4º (Revogado pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004) 

 

Art. 2º São reduzidas a zero as alíquotas da contribuição para o PIS/Pasep e da 

Confins incidentes sobre a receita bruta decorrente da venda dos produtos tributados na forma 

do inciso I do artigo 1º, pelas pessoas jurídicas não enquadradas na condição de industrial ou 

importador.  

Parágrafo único. O disposto neste artigo não se aplica às pessoas jurídicas optantes 

pelo Sistema Integrado de Pagamento de Impostos e Contribuições das Microempresas e 

Empresas de Pequeno Porte - Simples.  

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

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

PROJETO DE LEI N.º 7.687, DE 2014 
(Do Sr. Roberto de Lucena) 

 
Altera a Lei nº 10.147, de 21 de dezembro de 2000, que dispõe sobre a 
incidência da contribuição para os Programas de Integração Social e de 
Formação do Patrimônio do Servidor Público - PIS/Pasep, e da 
Contribuição para o Financiamento da Seguridade Social - Cofins, nas 
operações de venda dos produtos que especifica, para isentar da 
incidência da contribuição do PIS/Pasep e Cofins sobre a receita bruta 
decorrente da venda de medicamentos de uso contínuo, medicamentos 
sujeitos à prescrição médica, medicamentos de controle especial, 
medicamentos de venda livre, medicamentos essenciais, medicamentos 
para a atenção básica e medicamentos de interesse em saúde pública, 
conforme registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)  
 

 
DESPACHO: 
APENSE-SE À(AO) PL-1097/2011.  
 

CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1º Esta lei altera a Lei nº 10.147, de 21 de dezembro de 2000, para isentar da 

incidência da contribuição do PIS/Pasep e Cofins sobre a receita bruta decorrente da venda de 

medicamentos de uso contínuo, medicamentos sujeitos à prescrição médica, medicamentos de 

controle especial, medicamentos de venda livre, medicamentos essenciais, medicamentos para 

a atenção básica e medicamentos de interesse em saúde pública, conforme registro na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)  

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
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Art. 2º Acrescente-se o seguinte dispositivo na Lei nº 10.147, de 21 de dezembro de 

2000: 

“Art. 2º-A. São reduzidas a zero as alíquotas da contribuição para o PIS/Pasep e da 

Cofins incidentes sobre a receita bruta decorrente da venda de medicamentos de uso 

contínuo, medicamentos sujeitos à prescrição médica, medicamentos de controle 

especial, medicamentos de venda livre, medicamentos essenciais, medicamentos para a 

atenção básica e medicamentos de interesse em saúde pública, conforme registro na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)  

 

Art. 3º Esta Lei entra em vigor na data da sua publicação. 

 

JUSTIFICAÇÃO 

 

Desnecessário lembrar que, ao contrário do que acontece na maioria dos países 

desenvolvidos, os medicamentos vendidos no Brasil estão entre os mais caros do mundo, em 

parte, pela excessiva oneração tributária. 

 

Mesmo com os genéricos e com a lei da venda fracionada, o brasileiro ainda 

compromete muito de sua renda com os remédios. Estudo inédito realizado pelo Instituto 

Brasileiro de Planejamento Tributário (IBPT) apurou que a carga tributária média no preço final 

dos medicamentos é de 35,07%. 

O Brasil é o campeão mundial se comparado com os outros países. Reino Unido, 

Canadá, Colômbia, Suécia, Estados Unidos, México e Venezuela não cobram impostos sobre 

medicamentos. Já na França, Suíça, Espanha, Portugal, Japão, Bélgica, Holanda, além da 

Grécia, Finlândia, Turquia, Itália, a cobrança máxima chega a 10%. 

O peso dos tributos no preço dos medicamentos é elevadíssimo por si só. Mas ganha 

contornos ainda mais absurdos quando comparado com os impostos cobrados de outros tipos 

de produtos essenciais e supérfluos. 

A análise, encomendada pela Febrafarma, constatou que a tributação sobre os 

medicamentos é muito maior que a dos alimentos em geral, como leite (13,75%), arroz e feijão 

(16,54%) e carnes (18,67%). É mais alta que a dos medicamentos veterinários (14,31%), 
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insumos agrícolas (14,31%) e rações de uso animal (23,43%). E superior à de aviões (29,47%), 

flores (18,91) e embarcações (29,51%), entre outros itens. 

“De maneira geral, os medicamentos de uso humano têm incidência tributária mais alta 

do que a maioria dos produtos consumidos no país”, conclui o estudo Radiografia da Tributação 

Sobre Medicamentos – Carga Tributária Incidente no Setor Farmacêutico, realizado pelo IBPT. 

Segundo o estudo, o fato é preocupante se confrontado à estrutura de consumo da 

população brasileira, definida pela Pesquisa de Orçamentos Familiares (POF), do Instituto 

Brasileiro de Geografia e Estatística (IBGE). Segundo a POF, o gasto com remédios é o 

principal item de dispêndio familiar, sendo que a parcela mais pobre da população compromete 

na compra de medicamentos um índice muito maior da sua renda do que outras classes. 

Dos inúmeros tributos que incidem, direta ou indiretamente sobre os medicamentos, 

ganha destaque o ICMS, de competência dos Estados; o PIS/Pasep e Cofins, de competência da 

União, por serem os principais responsáveis pela excessiva oneração. 

Quando se considera apenas o peso dos tributos sobre o valor agregado (PIS, Cofins e 

ICMS), a incoerência tributária se revela por completo. Apesar de produzir um produto de 

essencialidade indiscutível, a indústria farmacêutica é a segunda mais taxada do país: 57,31%. 

Já o setor agropecuário, por exemplo, recolhe 9,94%. E o setor financeiro, 28,04% de PIS, 

Cofins e ICMS. (Fonte: FEBRAFARMA) 

Com o intuito de reduzir os encargos tributários sobre o setor farmacêutico, a Lei nº 

10.147, de 2000, estabeleceu um regime especial de utilização do crédito presumido da 

Contribuição para o PIS/Pasep e da Cofins para os medicamentos sujeitos à prescrição médica. 

No entanto, a referida Lei reservou ao Poder Executivo a fixação dos fármacos que poderiam 

ser objeto de concessão do crédito.  

Essa reserva concedida ao Poder Executivo, na prática, impossibilitou a plena redução 

do preço de inúmeros medicamentos, na medida em que pouco mais de mil produtos tiveram a 

redução dos tributos efetivada. Além do mais, o governo federal não atualiza a listagem desde 

o ano de 2007. 

É preciso ir além, e estabelecer que todo medicamento vendido sob prescrição 

médica, e não somente aqueles selecionados pelo Poder Executivo, tenham direito à redução 
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das contribuições sociais. 

Enquanto a urgente reforma tributária de que o país necessita não sai do papel, é preciso 

trabalhar na elaboração de mecanismos que contribuam para a redução da incidência dos 

mencionados tributos nos medicamentos, contribuindo para alavancar o desenvolvimento 

econômico e social e gerar riquezas. 

A carga tributária é um entrave ao crescimento do país. E, no caso específico dos 

medicamentos, um obstáculo enorme à ampliação do acesso da população aos produtos 

indispensáveis à promoção da qualidade de vida.  

Mais do que uma questão financeira, a alta tributação incidente nos medicamentos segue 

no sentido oposto à existência de uma estrutura pública e privada minimamente equilibrada de 

atenção à saúde. 

A desoneração dos medicamentos é vista como uma forma de melhorar a vida das 

pessoas e diminuir o gasto público com saúde, caminhando no sentido da efetivação do 

princípio da dignidade da vida humana, sustentáculo da nossa Constituição Cidadã. 

Convicto da importância social da presente iniciativa, espero a acolhida do projeto de 

lei pelos ilustres Pares. 

 

                                                                     Sala das Comissões, 06 de Junho de 2014. 

                              

 

                                                                 

                                                                      Deputado ROBERTO DE LUCENA 

 

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

LEI Nº 10.147, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2000 
 

Dispõe sobre a incidência da contribuição para 

os Programas de Integração Social e de 

Formação do Patrimônio do Servidor Público - 

PIS/Pasep, e da Contribuição para o 

Financiamento da Seguridade Social - Cofins, 
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nas operações de venda dos produtos que 

especifica.  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional e eu sanciono a seguinte Lei:  

 

Art. 1º A Contribuição para os Programas de Integração Social e de Formação do 

Patrimônio do Servidor Público - PIS/PASEP e a Contribuição para o Financiamento da 

Seguridade Social - COFINS devidas pelas pessoas jurídicas que procedam à industrialização 

ou à importação dos produtos classificados nas posições 30.01; 30.03, exceto no código 

3003.90.56; 30.04, exceto no código 3004.90.46; e 3303.00 a 33.07, exceto na posição 33.06; 

nos itens 3002.10.1; 3002.10.2; 3002.10.3; 3002.20.1; 3002.20.2; 3006.30.1 e 3006.30.2; e nos 

códigos 3002.90.20; 3002.90.92; 3002.90.99; 3005.10.10; 3006.60.00; 3401.11.90, exceto 

3401.11.90 Ex 01; 3401.20.10; e 9603.21.00; todos da Tabela de Incidência do Imposto sobre 

Produtos Industrializados - TIPI, aprovada pelo Decreto no 7.660, de 23 de dezembro de 2011, 

serão calculadas, respectivamente, com base nas seguintes alíquotas: ("Caput" do artigo com 

redação dada pela Medida Provisória nº 609, de 8/3/2013, convertida na Lei nº 12.839, de 

9/7/2013) 

I - incidentes sobre a receita bruta decorrente da venda de: ("Caput" do inciso com 

redação dada pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004) 

a) produtos farmacêuticos classificados nas posições 30.01, 30.03, exceto no código 

3003.90.56, 30.04, exceto no código 3004.90.46, nos itens 3002.10.1, 3002.10.2, 3002.10.3, 

3002.20.1, 3002.20.2, 3006.30.1 e 3006.30.2 e nos códigos 3002.90.20, 3002.90.92, 

3002.90.99, 3005.10.10, 3006.60.00: 2,1% (dois inteiros e um décimo por cento) e 9,9% (nove 

inteiros e nove décimos por cento); (Alínea acrescida pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004, 

publicada no DOU de 30/4/2004, produzindo efeitos a partir do 1º dia do 4º mês subsequente 

ao da publicação) 

b) produtos de perfumaria, de toucador ou de higiene pessoal, classificados nas 

posições 33.03 a 33.07, exceto na posição 33.06, e nos códigos 3401.11.90, exceto 3401.11.90 

Ex 01, 3401.20.10 e 96.03.21.00: 2,2% (dois inteiros e dois décimos por cento) e 10,3% (dez 

inteiros e três décimos por cento); e (Alínea acrescida pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004, com 

redação dada pela Medida Provisória nº 609, de 8/3/2013, convertida na Lei nº 12.839, de 

9/7/2013) 

II - sessenta e cinco centésimos por cento e três por cento, incidentes sobre a receita 

bruta decorrente das demais atividades.  

§ 1º Para os fins desta Lei, aplica-se o conceito de industrialização estabelecido na 

legislação do Imposto sobre Produtos Industrializados - IPI.  

§ 2º O Poder Executivo poderá, nas hipóteses e condições que estabelecer, excluir, 

da incidência de que trata o inciso I, produtos indicados no caput , exceto os classificados na 

posição 3004.  

§ 3º Na hipótese do § 2º, aplica-se, em relação à receita bruta decorrente da venda 

dos produtos excluídos, as alíquotas estabelecidas no inciso II.  

§ 4º (Revogado pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004) 

 

Art. 2º São reduzidas a zero as alíquotas da contribuição para o PIS/Pasep e da 

Confins incidentes sobre a receita bruta decorrente da venda dos produtos tributados na forma 

do inciso I do artigo 1º, pelas pessoas jurídicas não enquadradas na condição de industrial ou 

importador.  

Parágrafo único. O disposto neste artigo não se aplica às pessoas jurídicas optantes 

pelo Sistema Integrado de Pagamento de Impostos e Contribuições das Microempresas e 

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2013/medidaprovisoria-609-8-marco-2013-775478-publicacaooriginal-139186-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2013/medidaprovisoria-609-8-marco-2013-775478-publicacaooriginal-139186-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2013/lei-12839-9-julho-2013-776466-publicacaooriginal-140385-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2013/lei-12839-9-julho-2013-776466-publicacaooriginal-140385-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2004/lei-10865-30-abril-2004-531830-normaatualizada-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2004/lei-10865-30-abril-2004-531830-normaatualizada-pl.html
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2013/medidaprovisoria-609-8-marco-2013-775478-publicacaooriginal-139186-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2013/medidaprovisoria-609-8-marco-2013-775478-publicacaooriginal-139186-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2013/lei-12839-9-julho-2013-776466-publicacaooriginal-140385-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2013/lei-12839-9-julho-2013-776466-publicacaooriginal-140385-pl.html
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
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Empresas de Pequeno Porte - Simples.  

 

Art. 3º Será concedido regime especial de utilização de crédito presumido da 

contribuição para o PIS/Pasep e da Cofins às pessoas jurídicas que procedam à industrialização 

ou à importação dos produtos classificados na posição 30.03, exceto no código 3003.90.56, nos 

itens 3002.10.1, 3002.10.2, 3002.10.3, 3002.20.1, 3002.20.2, 3006.30.1 e 3006.30.2 e nos 

códigos 3001.20.90, 3001.90.10, 3001.90.90, 3002.90.20, 3002.90.92, 3002.90.99, 3005.10.10 

e 3006.60.00, todos da TIPI, tributados na forma do inciso I do art. 1º, e na posição 30.04, 

exceto no código 3004.90.46, da TIPI, e que, visando assegurar a repercussão nos preços da 

redução da carga tributária em virtude do disposto neste artigo: ("Caput" do artigo com redação 

dada pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

I - tenham firmado, com a União, compromisso de ajustamento de conduta, nos 

termos do § 6º do art. 5º da Lei nº 7.347, de 24 de julho de 1985; ou (Inciso acrescido pela Lei 

nº 10.548, de 13/11/2002) 

II - cumpram a sistemática estabelecida pela Câmara de Medicamentos para 

utilização do crédito presumido, na forma determinada pela Lei nº 10.213, de 27 de março de 

2001. (Inciso acrescido pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

§ 1º O crédito presumido a que se refere este artigo será:  

I - determinado mediante a aplicação das alíquotas estabelecidas na alínea a do 

inciso I do art. 1º desta Lei sobre a receita bruta decorrente da venda de medicamentos, sujeitas 

a prescrição médica e identificados por tarja vermelha ou preta, relacionados pelo Poder 

Executivo; (Inciso com redação dada pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004, publicada no DOU de 

30/4/2004, produzindo efeitos a partir do 1º dia do 4º mês subsequente ao da publicação) 

II - deduzido do montante devido a título de contribuição para o PIS/Pasep e da 

Cofins no período em que a pessoa jurídica estiver submetida ao regime especial.  

§ 2º O crédito presumido somente será concedido na hipótese em que o 

compromisso de ajustamento de conduta ou a sistemática estabelecida pela Câmara de 

Medicamentos, de que tratam, respectivamente, os incisos I e II deste artigo, inclua todos os 

produtos constantes da relação referida no inciso I do § 1º, industrializados ou importados pela 

pessoa jurídica. (Parágrafo com redação dada pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

§ 3º É vedada qualquer outra forma de utilização ou compensação do crédito 

presumido de que trata este artigo, bem como sua restituição.  

 

Art. 4º Relativamente aos fatos geradores ocorridos entre 1º de janeiro e 30 de abril 

de 2001, o crédito presumido referido no art. 3º será determinado mediante a aplicação das 

alíquotas de sessenta e cinco centésimos por cento e de três por cento, em relação, 

respectivamente, à contribuição para o PIS/Pasep e à Cofins, observadas todas as demais 

normas estabelecidas nos arts. 1º, 2º e 3º. (Artigo com redação dada pela Medida Provisória nº 

2.158-35, de 24/8/2001) 

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

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

PROJETO DE LEI N.º 169, DE 2015 
(Do Sr. Thiago Peixoto) 

 
Reduz a zero as alíquotas da Contribuição para o PIS/PASEP, da 
COFINS, da Contribuição para o PIS/PASEP-Importação e da COFINS-
Importação incidentes sobre a receita decorrente da venda no mercado 
interno e sobre a importação dos medicamentos elencados nas relações 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390566&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390566&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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instituídas pelo gestor federal do Sistema Único de Saúde - SUS.  
 

 
DESPACHO: 
APENSE-SE À(AO) PL-1097/2011.  
 

 
O Congresso Nacional decreta:  

Art. 1º A Lei nº 10.147, de 21 de dezembro de 2000, passa a vigorar acrescida 

do seguinte art. 2º-A:  

“Art. 2º-A Ficam reduzidas a zero as alíquotas da Contribuição para o 

PIS/PASEP e da Contribuição para o Financiamento da Seguridade Social 

- COFINS, da Contribuição para o PIS/PASEP-Importação e da COFINS-

Importação incidentes sobre a receita decorrente da venda no mercado 

interno e sobre a importação dos medicamentos essenciais elencados nas 

relações de medicamentos instituídas, nos termos da alínea d do inciso I 

do art. 6º da Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, pelo gestor federal 

do Sistema Único de Saúde - SUS.” (NR)  

 

Art. 2º Esta Lei entra em vigor no primeiro dia do exercício subsequente ao de 

sua publicação. 

JUSTIFICAÇÃO 

Este Projeto de Lei, de louvável autoria do nobre deputado Eleuses Paiva, tem como 

objetivo conceder desoneração fiscal para os medicamentos elencados na Relação Nacional 

de Medicamentos Essenciais - RENAME.  

A Rename é instituída pelo Ministério da Saúde, gestor federal do Sistema Único de 

Saúde - SUS, com base na alínea d do inciso I do art. 6º da Lei nº 8.080, de 19 de setembro 

de 1990.  

A desoneração fiscal ora proposta consiste na redução a zero das alíquotas da 

Contribuição para o PIS/PASEP, da COFINS, da Contribuição para o PIS/PASEP-Importação e 

da COFINS-Importação incidentes sobre a receita decorrente da venda no mercado interno e 

sobre a importação dos medicamentos.  

O benefício fiscal aqui proposto reduzirá os custos dos medicamentos, ampliando seu 

acesso à população de baixa renda. Essa ação aliviará também o orçamento do Ministério da 

Saúde, uma vez que o SUS fornece os medicamentos objeto dessa proposição gratuitamente 

a seus usuários.  
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Acreditamos que essa ampliação possibilitará, direta e indiretamente, um aumento 

da qualidade de vida de parcela significativa da população brasileira que depende do uso 

regular de medicamentos.  

Trata-se de uma medida de grande alcance social e inteira justiça fiscal uma vez que 

beneficiará justamente os mais necessitados e merecedores da atenção do Estado brasileiro.  

Diante do exposto e tendo em vista a relevância da matéria para a população 

brasileira, eu gostaria de poder contar com o apoio dos nobres colegas Parlamentares para a 

aprovação deste Projeto de Lei.  

Sala das Sessões, em 4 de fevereiro de 2015. 

Deputado THIAGO PEIXOTO 

PSD/GO 

 

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

LEI Nº 10.147, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2000 
 

Dispõe sobre a incidência da contribuição para 

os Programas de Integração Social e de 

Formação do Patrimônio do Servidor Público - 

PIS/Pasep, e da Contribuição para o 

Financiamento da Seguridade Social - Cofins, 

nas operações de venda dos produtos que 

especifica.  
  

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional e eu sanciono a seguinte Lei:  

 

Art. 1º A Contribuição para os Programas de Integração Social e de Formação do 

Patrimônio do Servidor Público - PIS/PASEP e a Contribuição para o Financiamento da 

Seguridade Social - COFINS devidas pelas pessoas jurídicas que procedam à industrialização 

ou à importação dos produtos classificados nas posições 30.01; 30.03, exceto no código 

3003.90.56; 30.04, exceto no código 3004.90.46; e 3303.00 a 33.07, exceto na posição 33.06; 

nos itens 3002.10.1; 3002.10.2; 3002.10.3; 3002.20.1; 3002.20.2; 3006.30.1 e 3006.30.2; e nos 

códigos 3002.90.20; 3002.90.92; 3002.90.99; 3005.10.10; 3006.60.00; 3401.11.90, exceto 

3401.11.90 Ex 01; 3401.20.10; e 9603.21.00; todos da Tabela de Incidência do Imposto sobre 

Produtos Industrializados - TIPI, aprovada pelo Decreto no 7.660, de 23 de dezembro de 2011, 

serão calculadas, respectivamente, com base nas seguintes alíquotas: ("Caput" do artigo com 

redação dada pela Medida Provisória nº 609, de 8/3/2013, convertida na Lei nº 12.839, de 

9/7/2013) 

I - incidentes sobre a receita bruta decorrente da venda de: ("Caput" do inciso com 

redação dada pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004) 

a) produtos farmacêuticos classificados nas posições 30.01, 30.03, exceto no código 

3003.90.56, 30.04, exceto no código 3004.90.46, nos itens 3002.10.1, 3002.10.2, 3002.10.3, 

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2013/medidaprovisoria-609-8-marco-2013-775478-publicacaooriginal-139186-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2013/medidaprovisoria-609-8-marco-2013-775478-publicacaooriginal-139186-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2013/lei-12839-9-julho-2013-776466-publicacaooriginal-140385-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2013/lei-12839-9-julho-2013-776466-publicacaooriginal-140385-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2004/lei-10865-30-abril-2004-531830-normaatualizada-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2004/lei-10865-30-abril-2004-531830-normaatualizada-pl.html
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3002.20.1, 3002.20.2, 3006.30.1 e 3006.30.2 e nos códigos 3002.90.20, 3002.90.92, 

3002.90.99, 3005.10.10, 3006.60.00: 2,1% (dois inteiros e um décimo por cento) e 9,9% (nove 

inteiros e nove décimos por cento); (Alínea acrescida pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004, 

publicada no DOU de 30/4/2004, produzindo efeitos a partir do 1º dia do 4º mês subsequente 

ao da publicação) 

b) produtos de perfumaria, de toucador ou de higiene pessoal, classificados nas 

posições 33.03 a 33.07, exceto na posição 33.06, e nos códigos 3401.11.90, exceto 3401.11.90 

Ex 01, 3401.20.10 e 96.03.21.00: 2,2% (dois inteiros e dois décimos por cento) e 10,3% (dez 

inteiros e três décimos por cento); e (Alínea acrescida pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004, com 

redação dada pela Medida Provisória nº 609, de 8/3/2013, convertida na Lei nº 12.839, de 

9/7/2013) 

II - sessenta e cinco centésimos por cento e três por cento, incidentes sobre a receita 

bruta decorrente das demais atividades.  

§ 1º Para os fins desta Lei, aplica-se o conceito de industrialização estabelecido na 

legislação do Imposto sobre Produtos Industrializados - IPI.  

§ 2º O Poder Executivo poderá, nas hipóteses e condições que estabelecer, excluir, 

da incidência de que trata o inciso I, produtos indicados no caput , exceto os classificados na 

posição 3004.  

§ 3º Na hipótese do § 2º, aplica-se, em relação à receita bruta decorrente da venda 

dos produtos excluídos, as alíquotas estabelecidas no inciso II.  

§ 4º (Revogado pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004) 

 

Art. 2º São reduzidas a zero as alíquotas da contribuição para o PIS/Pasep e da 

Confins incidentes sobre a receita bruta decorrente da venda dos produtos tributados na forma 

do inciso I do artigo 1º, pelas pessoas jurídicas não enquadradas na condição de industrial ou 

importador.  

Parágrafo único. O disposto neste artigo não se aplica às pessoas jurídicas optantes 

pelo Sistema Integrado de Pagamento de Impostos e Contribuições das Microempresas e 

Empresas de Pequeno Porte - Simples.  

 

Art. 3º Será concedido regime especial de utilização de crédito presumido da 

contribuição para o PIS/Pasep e da Cofins às pessoas jurídicas que procedam à industrialização 

ou à importação dos produtos classificados na posição 30.03, exceto no código 3003.90.56, nos 

itens 3002.10.1, 3002.10.2, 3002.10.3, 3002.20.1, 3002.20.2, 3006.30.1 e 3006.30.2 e nos 

códigos 3001.20.90, 3001.90.10, 3001.90.90, 3002.90.20, 3002.90.92, 3002.90.99, 3005.10.10 

e 3006.60.00, todos da TIPI, tributados na forma do inciso I do art. 1º, e na posição 30.04, 

exceto no código 3004.90.46, da TIPI, e que, visando assegurar a repercussão nos preços da 

redução da carga tributária em virtude do disposto neste artigo: ("Caput" do artigo com redação 

dada pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

I - tenham firmado, com a União, compromisso de ajustamento de conduta, nos 

termos do § 6º do art. 5º da Lei nº 7.347, de 24 de julho de 1985; ou (Inciso acrescido pela Lei 

nº 10.548, de 13/11/2002) 

II - cumpram a sistemática estabelecida pela Câmara de Medicamentos para 

utilização do crédito presumido, na forma determinada pela Lei nº 10.213, de 27 de março de 

2001. (Inciso acrescido pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

§ 1º O crédito presumido a que se refere este artigo será:  

I - determinado mediante a aplicação das alíquotas estabelecidas na alínea a do 

inciso I do art. 1º desta Lei sobre a receita bruta decorrente da venda de medicamentos, sujeitas 

a prescrição médica e identificados por tarja vermelha ou preta, relacionados pelo Poder 

Executivo; (Inciso com redação dada pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004, publicada no DOU de 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2013/medidaprovisoria-609-8-marco-2013-775478-publicacaooriginal-139186-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2013/medidaprovisoria-609-8-marco-2013-775478-publicacaooriginal-139186-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2013/lei-12839-9-julho-2013-776466-publicacaooriginal-140385-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2013/lei-12839-9-julho-2013-776466-publicacaooriginal-140385-pl.html
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
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30/4/2004, produzindo efeitos a partir do 1º dia do 4º mês subsequente ao da publicação) 

II - deduzido do montante devido a título de contribuição para o PIS/Pasep e da 

Cofins no período em que a pessoa jurídica estiver submetida ao regime especial.  

§ 2º O crédito presumido somente será concedido na hipótese em que o 

compromisso de ajustamento de conduta ou a sistemática estabelecida pela Câmara de 

Medicamentos, de que tratam, respectivamente, os incisos I e II deste artigo, inclua todos os 

produtos constantes da relação referida no inciso I do § 1º, industrializados ou importados pela 

pessoa jurídica. (Parágrafo com redação dada pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

§ 3º É vedada qualquer outra forma de utilização ou compensação do crédito 

presumido de que trata este artigo, bem como sua restituição. 

§ 4º (Vide Lei nº 13.043, de 13/11/2014) 
..................................................................................................................................................................................... 

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

 

LEI Nº 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990 
 

Dispõe sobre as condições para promoção, 

proteção e recuperação da saúde, a organização 

e o funcionamento dos serviços 

correspondentes e dá outras providências.  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  
..................................................................................................................................................................................... 

 

TÍTULO II 

DO SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE 

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR 
..................................................................................................................................................................................... 

 

CAPÍTULO I 

DOS OBJETIVOS E ATRIBUIÇÕES 
..................................................................................................................................................................................... 

 

Art. 6º Estão incluídas ainda no campo de atuação do Sistema Único de Saúde - 

SUS:  

I - a execução de ações:  

a) de vigilância sanitária;   

b) de vigilância epidemiológica;   

c) de saúde do trabalhador; e   

d) de assistência terapêutica integral, inclusive farmacêutica;   

II - a participação na formulação da política e na execução de ações de saneamento 

básico;  

III - a ordenação da formação de recursos humanos na área de saúde;  

IV - a vigilância nutricional e a orientação alimentar;  

V - a colaboração na proteção do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;  

VI - a formulação da política de medicamentos, equipamentos, imunobiológicos e 

outros insumos de interesse para a saúde e a participação na sua produção;  

VII - o controle e a fiscalização de serviços, produtos e substâncias de interesse para 

a saúde;  

VIII - a fiscalização e a inspeção de alimentos, água e bebidas para consumo 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2014/lei-13043-13-novembro-2014-779546-publicacaooriginal-145366-pl.html
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humano;  

IX - a participação no controle e na fiscalização da produção, transporte, guarda e 

utilização de substâncias e produtos psicoativos, tóxicos e radioativos;  

X - o incremento, em sua área de atuação, do desenvolvimento científico e 

tecnológico;  

XI - a formulação e execução da política de sangue e seus derivados.  

§ 1º Entende-se por vigilância sanitária um conjunto de ações capaz de eliminar, 

diminuir ou prevenir riscos à saúde e de intervir nos problemas sanitários decorrentes do meio 

ambiente, da produção e circulação de bens e da prestação de serviços de interesse da saúde, 

abrangendo:  

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com 

a saúde, compreendidas todas as etapas e processos, da produção ao consumo; e  

II - o controle da prestação de serviços que se relacionam direta ou indiretamente 

com a saúde.  

§ 2º Entende-se por vigilância epidemiológica um conjunto de ações que 

proporcionam o conhecimento, a detecção ou prevenção de qualquer mudança nos fatores 

determinantes e condicionantes de saúde individual ou coletiva, com a finalidade de 

recomendar e adotar as medidas de prevenção e controle das doenças ou agravos.  

§ 3º Entende-se por saúde do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de 

atividades que se destina, através das ações de vigilância epidemiológica e vigilância sanitária, 

à promoção e proteção da saúde dos trabalhadores, assim como visa à recuperação e reabilitação 

da saúde dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos das condições de trabalho, 

abrangendo:  

I - assistência ao trabalhador vítima de acidentes de trabalho ou portador de doença 

profissional e do trabalho;  

II - participação, no âmbito de competência do Sistema Único de Saúde - SUS, em 

estudos, pesquisas, avaliação e controle dos riscos e agravos potenciais à saúde existentes no 

processo de trabalho;  

III - participação, no âmbito de competência do Sistema Único de Saúde - SUS, da 

normatização, fiscalização e controle das condições de produção, extração, armazenamento, 

transporte, distribuição e manuseio de substâncias, de produtos, de máquinas e de equipamentos 

que apresentam riscos à saúde do trabalhador;  

IV - avaliação do impacto que as tecnologias provocam à saúde;  

V - informação ao trabalhador e à sua respectiva entidade sindical e às empresas 

sobre os riscos de acidentes de trabalho, doença profissional e do trabalho, bem como os 

resultados de fiscalizações, avaliações ambientais e exames de saúde, de admissão, periódicos 

e de demissão, respeitados os preceitos da ética profissional;  

VI - participação na normatização, fiscalização e controle dos serviços de saúde do 

trabalhador nas instituições e empresas públicas e privadas;  

VII - revisão periódica da listagem oficial de doenças originadas no processo de 

trabalho, tendo na sua elaboração a colaboração das entidades sindicais; e  

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao órgão competente a 

interdição de máquina, de setor de serviço ou de todo ambiente de trabalho, quando houver 

exposição a risco iminente para a vida ou saúde dos trabalhadores.  

 

CAPÍTULO II 

DOS PRINCÍPIOS E DIRETRIZES 

 

Art. 7º As ações e serviços públicos de saúde e os serviços privados contratados ou 

conveniados que integram o Sistema Único de Saúde - SUS, são desenvolvidos de acordo com 
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as diretrizes previstas no art. 198 da Constituição Federal, obedecendo ainda aos seguintes 

princípios:  

I - universalidade de acesso aos serviços de saúde em todos os níveis de assistência;  

II - integralidade de assistência, entendida como conjunto articulado e contínuo das 

ações e serviços preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em 

todos os níveis de complexidade do sistema;  

III - preservação da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade física e 

moral;  

IV - igualdade da assistência à saúde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer 

espécie;  

V - direito à informação, às pessoas assistidas, sobre sua saúde;  

VI - divulgação de informações quanto ao potencial dos serviços de saúde e a sua 

utilização pelo usuário;  

VII - utilização da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocação 

de recursos e a orientação programática;  

VIII - participação da comunidade;  

IX - descentralização político-administrativa, com direção única em cada esfera de 

governo:  

a) ênfase na descentralização dos serviços para os municípios;   

b) regionalização e hierarquização da rede de serviços de saúde;   

X - integração em nível executivo das ações de saúde, meio ambiente e saneamento 

básico;  

XI - conjugação dos recursos financeiros, tecnológicos, materiais e humanos da 

União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios na prestação de serviços de assistência 

à saúde da população;  

XII - capacidade de resolução dos serviços em todos os níveis de assistência; e  

XIII - organização dos serviços públicos de modo a evitar duplicidade de meios 

para fins idênticos.  
..................................................................................................................................................................................... 

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

 

PROJETO DE LEI N.º 3.791, DE 2015 
(Do Sr. Wilson Filho) 

 

Concede isenção do Imposto sobre Produtos Industrializados para 
medicamentos 
 

 

DESPACHO: 
APENSE-SE À(AO) PL-1097/2011.  
 

 

O Congresso Nacional decreta: 

Art. 1º Esta lei altera o tratamento tributário atribuído a 

medicamentos pela legislação do Imposto sobre Produtos Industrializados (IPI). 

Art. 2º Ficam isentos do Imposto sobre Produtos Industrializados 

os medicamentos, classificados nas posições NCM 30.03 e 30.04 da Tabela do IPI 
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(TIPI), aprovada pelo Decreto 7.660, de 23 de dezembro de 2011. 

Art. 3º Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 

JUSTIFICAÇÃO 

Muito embora os medicamentos estejam desonerados do IPI 

pela adoção da alíquota zero, não há impedimento legal que impeça o aumento de 

sua incidência, em até trinta pontos percentuais, por ato do Poder Executivo, com 

vistas a regular demanda ou ajustar a tributação do imposto. 

Caracterizado como instrumento regulador da política 

econômica do governo, o IPI é, no entanto, regido pelo princípio da seletividade da 

tributação em função da essencialidade do produto, o que faz com que o imposto 

incida mais pesadamente sobre bens supérfluos e mais suavemente sobre bens 

essenciais. 

A isenção, entretanto, garante de forma permanente a 

desoneração, só podendo ser alterada por outra lei, em atendimento ao princípio da 

legalidade. 

A presente proposição não tem implicação orçamentária e 

financeira, uma vez que a decorrente renúncia de receita tributária já se encontra 

computada pela desoneração vigente. 

Considerando que a impossibilidade de acesso aos 

medicamentos, pelo preço escorchante com que são apresentados, impede o direito 

à própria vida, contamos com o apoio dos nobres Pares para aprovação deste projeto 

de lei e exortamos as administrações tributárias estaduais a seguiram o mesmo 

caminho, isentando os remédios também do ICMS. 

         Sala das Sessões, em 01 de dezembro de 2015. 
 

Deputado WILSON FILHO 

   

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
Coordenação de Organização da Informação Legislativa - CELEG 

Serviço de Tratamento da Informação Legislativa - SETIL 
Seção de Legislação Citada - SELEC 

 

DECRETO Nº 7.660, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2011 
 

Aprova a Tabela de Incidência do Imposto 

sobre Produtos Industrializados - TIPI.  
 

A PRESIDENTA DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe confere o art. 84, 
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inciso IV da Constituição, e tendo em vista o disposto nos incisos I e II do caput do art. 4º do 

Decreto-Lei nº 1.199, de 27 de dezembro de 1971, no Decreto nº 2.376, de 12 de novembro de 

1997, no inciso XIX do caput do art. 2º do Decreto nº 4.732, de 10 de junho de 2003, e na 

Resolução Camex nº 94, de 8 de dezembro de 2011,  

 

DECRETA:  

 

Art. 1º Fica aprovada a Tabela de Incidência do Imposto sobre Produtos 

Industrializados - TIPI anexa a este Decreto.  
 

Art. 2º A TIPI aprovada por este Decreto tem por base a Nomenclatura Comum do 

Mercosul - NCM.  
 

Art. 3º A NCM constitui a Nomenclatura Brasileira de Mercadorias baseada no 

Sistema Harmonizado - NBM/SH para todos os efeitos previstos no art. 2º do Decreto-Lei nº 

1.154, de 1º de março de 1971.  
 

Art. 4º Fica a Secretaria da Receita Federal do Brasil autorizada a adequar a TIPI, 

sempre que não implicar alteração de alíquota, em decorrência de alterações promovidas na 

NCM pela Câmara de Comércio Exterior - CAMEX.  

Parágrafo único. Aplica-se ao ato de adequação referido no caput o disposto no 

inciso I do caput do art. 106 da Lei nº 5.172, de 25 de outubro de 1966, Código Tributário 

Nacional - CTN.  
 

Art. 5º A Tabela anexa ao Decreto nº 4.070, de 28 de dezembro de 2001, aplica-se 

exclusivamente para fins do disposto no art. 7º da Lei nº 10.451, de 10 de maio de 2002.  
 

Art. 6º Este Decreto entra em vigor na data de sua publicação, produzindo efeitos a 

partir de 1º de janeiro de 2012.  
 

Art. 7º Ficam revogados, a partir de 1º de janeiro de 2012:  

I - os arts. 10, 14 e 15 do Decreto nº 7.567, de 15 de setembro de 2011;  

II - os arts. 3º a 5º do Decreto nº 7.604, de 10 de novembro de 2011;  

III - o Decreto nº 6.006, de 28 de dezembro de 2006;  

IV - o Decreto nº 6.024, de 22 de janeiro de 2007;  

V - o Decreto nº 6.072, de 3 de abril de 2007;  

VI - o Decreto nº 6.184, de 13 de agosto de 2007;  

VII - o Decreto nº 6.225, de 4 de outubro de 2007;  

VIII - o Decreto nº 6.227, de 8 de outubro de 2007;  

IX - o Decreto nº 6.455, de 12 de maio de 2008;  

X - o Decreto nº 6.465, de 27 de maio de 2008;  

XI - o Decreto nº 6.501, de 2 de julho de 2008;  

XII - o Decreto nº 6.520, de 30 de julho de 2008;  

XIII - o Decreto nº 6.588, de 1o de outubro de 2008;  

XIV - o Decreto nº 6.677, de 5 de dezembro de 2008;  

XV - o Decreto nº 6.687, de 11 de dezembro de 2008;  

XVI - o Decreto nº 6.696, de 17 de dezembro de 2008;  

XVII - o Decreto nº 6.723, de 30 de dezembro de 2008;  

XVIII - o Decreto nº 6.743, de 15 de janeiro de 2009;  

XIX - o Decreto nº 6.809, de 30 de março de 2009;  

XX - o Decreto nº 6.890, de 29 de junho de 2009;  

XXI - o Decreto nº 6.905, de 20 de julho de 2009;  
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XXII - o Decreto nº 6.996, de 30 de outubro de 2009;  

XXIII - o Decreto nº 7.017, de 26 de novembro de 2009;  

XXIV - o Decreto nº 7.032, de 14 de dezembro de 2009;  

XXV - o Decreto nº 7.060 de 30 de dezembro de 2009;  

XXVI - o Decreto nº 7.145, de 30 de março de 2010;  

XXVII - o Decreto nº 7.394, de 15 de dezembro de 2010;  

XXVIII - o Decreto nº 7.437, de 10 de fevereiro de 2011;  

XXIX - Decreto nº 7.541, de 2 de agosto de 2011;  

XXX - Decreto nº 7.542, de 2 de agosto de 2011;  

XXXI - Decreto nº 7.543, de 2 de agosto de 2011;  

XXXII - Decreto nº 7.614, de 17 de novembro de 2011; e  

XXXIII - Decreto nº 7.631, de 1º de dezembro de 2011.  
 

Brasília, 23 de dezembro de 2011; 190º da Independência e 123º da República.  
 

DILMA ROUSSEFF  

Guido Mantega  

ANEXO 

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

CAPÍTULO 30 

PRODUTOS FARMACÊUTICOS 
 

Notas. 

1.- O presente Capítulo não compreende: 

a) Os alimentos dietéticos, alimentos enriquecidos, alimentos para diabéticos, complementos 

alimentares, bebidas tônicas e águas minerais, exceto as preparações nutritivas administradas 

por via intravenosa (Seção IV); 

b) As preparações, tais como comprimidos, gomas de mascar ou adesivos (produtos 

administrados por via percutânea), destinados a ajudar os fumantes que tentam deixar de fumar 

(posições 21.06 ou 38.24); 

c) Os gessos especialmente calcinados ou finamente triturados para dentistas (posição 25.20); 

d) As águas destiladas aromáticas e soluções aquosas de óleos essenciais, medicinais (posição 

33.01); 

e) As preparações das posições 33.03 a 33.07, mesmo com propriedades terapêuticas ou 

profiláticas; 

f) Os sabões e outros produtos da posição 34.01, adicionados de substâncias medicamentosas; 

g) As preparações à base de gesso, para dentistas (posição 34.07); 

h) A albumina do sangue não preparada com finalidades terapêuticas ou profiláticas (posição 

35.02). 

2.- Na acepção da posição 30.02, consideram-se “produtos imunológicos” os peptídios e as 

proteínas (com exclusão dos produtos da posição 29.37) que participem diretamente na 

regulação dos processos imunológicos, tais como os anticorpos monoclonais (MAB), os 

fragmentos de anticorpos, os conjugados de anticorpos e os conjugados de fragmentos de 

anticorpos, as interleucinas, os interferons (IFN), as quimioquinas, bem como alguns fatores de 

necrose tumoral (TNF), fatores de crescimento (GF), hematopoietinas e fatores de estimulação 

de colônias (CSF). 

3.- Na acepção das posições 30.03 e 30.04 e da Nota 4 d) do presente Capítulo, consideram-se: 

a) Produtos não misturados: 

1) As soluções aquosas de produtos não misturados; 

2) Todos os produtos dos Capítulos 28 ou 29; 

3) Os extratos vegetais simples da posição 13.02, apenas titulados ou dissolvidos num solvente 
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qualquer; 

b) Produtos misturados: 

1) As soluções e suspensões coloidais (exceto enxofre coloidal); 

2) Os extratos vegetais obtidos pelo tratamento de misturas de substâncias vegetais; 

3) Os sais e águas concentrados, obtidos por evaporação de águas minerais naturais. 

4.- A posição 30.06 compreende apenas os produtos seguintes, que devem ser classificados 

nessa posição e não em qualquer outra da Nomenclatura: 

a) Os categutes esterilizados, os materiais esterilizados semelhantes para suturas cirúrgicas 

(incluindo os fios absorvíveis esterilizados para cirurgia ou odontologia) e os adesivos 

esterilizados para tecidos orgânicos, utilizados em cirurgia para fechar ferimentos; 

b) As laminárias esterilizadas; 

c) Os hemostáticos absorvíveis esterilizados para cirurgia ou odontologia; as barreiras 

antiaderentes esterilizadas para cirurgia ou odontologia, absorvíveis ou não; 

d) As preparações opacificantes para exames radiográficos, bem como os reagentes de 

diagnóstico concebidos para serem administrados ao paciente e que constituam produtos não 

misturados apresentados em doses, ou produtos misturados constituídos por dois ou mais 

ingredientes, próprios para os mesmos usos; 

e) Os reagentes destinados à determinação dos grupos ou dos fatores sanguíneos; 

f) Os cimentos e outros produtos para obturação dentária; os cimentos para a reconstituição 

óssea; 

g) Os estojos e caixas de primeiros-socorros, guarnecidos; 

h) As preparações químicas contraceptivas à base de hormônios, de outros produtos da posição 

29.37 ou de espermicidas; 

ij) As preparações apresentadas sob a forma de gel, concebidas para uso em medicina humana 

ou veterinária, como lubrificante para determinadas partes do corpo em intervenções cirúrgicas 

ou exames médicos, ou como meio de ligação entre o corpo e os instrumentos médicos; 

k) Os resíduos farmacêuticos, ou seja, os produtos farmacêuticos impróprios para o uso a que 

foram originalmente destinados devido a estarem fora do prazo de validade, por exemplo; 

l) Os equipamentos identificáveis para ostomia, isto é os sacos, cortados no formato para 

colostomia, ileostomia e urostomia bem como os seus protetores cutâneos adesivos ou placas 

frontais. 



58 

Coordenação de Comissões Permanentes - DECOM - P_7696 

CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO 

PL 108/2011 

 



59 

Coordenação de Comissões Permanentes - DECOM - P_7696 

CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO 

PL 108/2011 



60 

Coordenação de Comissões Permanentes - DECOM - P_7696 

CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO 

PL 108/2011 



61 

Coordenação de Comissões Permanentes - DECOM - P_7696 

CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO 

PL 108/2011 



62 

Coordenação de Comissões Permanentes - DECOM - P_7696 

CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO 

PL 108/2011 



63 

Coordenação de Comissões Permanentes - DECOM - P_7696 

CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO 

PL 108/2011 



64 

Coordenação de Comissões Permanentes - DECOM - P_7696 

CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO 

PL 108/2011 



65 

Coordenação de Comissões Permanentes - DECOM - P_7696 

CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO 

PL 108/2011 



66 

Coordenação de Comissões Permanentes - DECOM - P_7696 

CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO 

PL 108/2011 

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

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

PROJETO DE LEI N.º 5.118, DE 2016 
(Do Sr. Caio Narcio) 

 
Estabelece que lista a ser definida pelo Poder Executivo para aplicação 
do regime de tributação de medicamentos, constante na Lei nº 10.147, de 
2000, deverá prever produtos destinados ao tratamento de diabetes. 
 

 
DESPACHO: 
APENSE-SE À(AO) PL-2716/2011.  
 

 
O Congresso Nacional decreta: 
 

Art.1º A Lei nº 10.147, de 21 de dezembro de 2000, passa a 

vigorar com a seguinte redação: 
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“Art. 3º .............................................................. 

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

§ 5º A relação elaborada pelo Poder Executivo de que trata o 

inciso I do §1º deste artigo deverá conter medicamentos 

destinados ao tratamento e prevenção do diabetes, indicados 

em lista fornecida pelo Ministério da Saúde.” 

Art. 2º. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

JUSTIFICAÇÃO 

A Lei nº 10.147, de 21 de dezembro de 2000, instituiu Regime 

Especial de tributação de Pis/Pasep e de Cofins para diversos medicamentos. Esse 

regime, na verdade, visa desoneração dessas contribuições com o intuito de reduzir 

o preço praticado ao consumidor final. O remédio é tributado, mas em contrapartida a 

empresa recebe um crédito presumido do mesmo valor, caso se comprometa, em 

Termo de Ajustamento de Conduta, a reduzir o preço praticado.  

Não há dúvidas que a iniciativa trouxe grandes avanços para a 

população, notadamente na facilitação do acesso a medicamentos utilizados no 

combate a diversas enfermidades. Entretanto, entendemos que o Regime possui uma 

falha que mitiga sensivelmente os resultados positivos decorrentes de sua aplicação. 

Os produtos contemplados pela desoneração são definidos por Ato unilateral do Poder 

Executivo. 

Dessa forma, a delimitação da abrangência do incentivo pode 

ser contaminada por fatores alheios à definição de políticas de saúde pública 

eficientes. Por exemplo, a necessidade de incremento na arrecadação federal pode 

influenciar negativamente a escolha dos produtos contemplados, no sentido de tornar 

a lista mais restritiva. Remédios considerados essenciais ao combate e à prevenção 

de enfermidades podem ser omitidos. 

Por essa razão, apresentamos o presente Projeto de Lei, a fim 

de garantir que ao menos os medicamentos destinados ao tratamento do diabetes 

sejam beneficiados pelo supracitado Regime. Incluímos o § 5º ao art.3º da Lei nº 

10.147, de 2000, determinando que a relação a ser elaborada pelo Poder Executivo 

contenha medicamentos com esta destinação. 
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Assim, levando-se em consideração o enorme avanço na área 

de combate e prevenção de enfermidades que a medida poderá proporcionar, 

esperamos contar com o apoio de nossos ilustres Pares para a aprovação deste 

Projeto de Lei. 

Sala das Sessões, em 28 de abril de 2016. 

Deputado CAIO NÁRCIO 

 

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
Coordenação de Organização da Informação Legislativa - CELEG 

Serviço de Tratamento da Informação Legislativa - SETIL 
Seção de Legislação Citada - SELEC 

 

LEI Nº 10.147, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2000 
 

Dispõe sobre a incidência da contribuição para 

os Programas de Integração Social e de 

Formação do Patrimônio do Servidor Público - 

PIS/Pasep, e da Contribuição para o 

Financiamento da Seguridade Social - Cofins, 

nas operações de venda dos produtos que 

especifica.  
 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional e eu sanciono a seguinte Lei:  

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

 

Art. 3º Será concedido regime especial de utilização de crédito presumido da 

contribuição para o PIS/Pasep e da Cofins às pessoas jurídicas que procedam à industrialização 

ou à importação dos produtos classificados na posição 30.03, exceto no código 3003.90.56, nos 

itens 3002.10.1, 3002.10.2, 3002.10.3, 3002.20.1, 3002.20.2, 3006.30.1 e 3006.30.2 e nos 

códigos 3001.20.90, 3001.90.10, 3001.90.90, 3002.90.20, 3002.90.92, 3002.90.99, 3005.10.10 

e 3006.60.00, todos da TIPI, tributados na forma do inciso I do art. 1º, e na posição 30.04, 

exceto no código 3004.90.46, da TIPI, e que, visando assegurar a repercussão nos preços da 

redução da carga tributária em virtude do disposto neste artigo: ("Caput" do artigo com redação 

dada pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

I - tenham firmado, com a União, compromisso de ajustamento de conduta, nos 

termos do § 6º do art. 5º da Lei nº 7.347, de 24 de julho de 1985; ou (Inciso acrescido pela Lei 

nº 10.548, de 13/11/2002) 

II - cumpram a sistemática estabelecida pela Câmara de Medicamentos para 

utilização do crédito presumido, na forma determinada pela Lei nº 10.213, de 27 de março de 

2001. (Inciso acrescido pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

§ 1º O crédito presumido a que se refere este artigo será:  

I - determinado mediante a aplicação das alíquotas estabelecidas na alínea a do 

inciso I do art. 1º desta Lei sobre a receita bruta decorrente da venda de medicamentos, sujeitas 

a prescrição médica e identificados por tarja vermelha ou preta, relacionados pelo Poder 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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Executivo; (Inciso com redação dada pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004, publicada no DOU de 

30/4/2004, produzindo efeitos a partir do 1º dia do 4º mês subsequente ao da publicação) 

II - deduzido do montante devido a título de contribuição para o PIS/Pasep e da 

Cofins no período em que a pessoa jurídica estiver submetida ao regime especial.  

§ 2º O crédito presumido somente será concedido na hipótese em que o 

compromisso de ajustamento de conduta ou a sistemática estabelecida pela Câmara de 

Medicamentos, de que tratam, respectivamente, os incisos I e II deste artigo, inclua todos os 

produtos constantes da relação referida no inciso I do § 1º, industrializados ou importados pela 

pessoa jurídica. (Parágrafo com redação dada pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

§ 3º É vedada qualquer outra forma de utilização ou compensação do crédito 

presumido de que trata este artigo, bem como sua restituição. 

§ 4º O saldo credor da Contribuição para o PIS/Pasep e da Cofins apurado pelas 

pessoas jurídicas de que trata este artigo, na forma do art. 3º da Lei nº 10.637, de 30 de dezembro 

de 2002, do art. 3º da Lei nº 10.833, de 29 de dezembro de 2003, e do art. 15 da Lei nº 10.865, 

de 30 de abril de 2004, em relação a custos, despesas e encargos vinculados à produção e à 

comercialização dos produtos referidos no caput, acumulado ao final de cada trimestre do ano-

calendário, poderá ser objeto de:  

I - compensação com débitos próprios, vencidos ou vincendos, relativos a tributos 

e contribuições administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil, observada a 

legislação específica aplicável à matéria; ou  

II - pedido de ressarcimento em espécie, observada a legislação específica aplicável 

à matéria. (Parágrafo acrescido pela Lei nº 13.043, de 13/11/2014, publicada no DOU de 

14/11/2014, em vigor a partir do 1º dia do 4º mês subsequente ao de sua publicação) 

 

Art. 4º Relativamente aos fatos geradores ocorridos entre 1º de janeiro e 30 de abril 

de 2001, o crédito presumido referido no art. 3º será determinado mediante a aplicação das 

alíquotas de sessenta e cinco centésimos por cento e de três por cento, em relação, 

respectivamente, à contribuição para o PIS/Pasep e à Cofins, observadas todas as demais 

normas estabelecidas nos arts. 1º, 2º e 3º. (Artigo com redação dada pela Medida Provisória nº 

2.158-35, de 24/8/2001) 

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

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

PROJETO DE LEI N.º 7.139, DE 2017 
(Do Sr. João Campos) 

 
Estabelece que lista a ser definida pelo Poder Executivo para aplicação 
do regime de tributação de medicamentos, constante na Lei nº 10.147, de 
2000, deverá prever produtos destinados ao tratamento de diabetes. 
 

 
DESPACHO: 
APENSE-SE AO PL-5118/2016. 
 
 

O Congresso Nacional decreta: 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2014/lei-13043-13-novembro-2014-779546-publicacaooriginal-145366-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2014/lei-13043-13-novembro-2014-779546-publicacaooriginal-145366-pl.html
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390566&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390566&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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Art. 1º A Lei nº 10.147, de 21 de dezembro de 2000, passa a 

vigorar com a seguinte redação: 

“Art. 3º ............................................................... 

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

§ 5º A relação de mercadorias elaborada pelo Poder Executivo, 

conforme o inciso I do § 1º deste artigo, deverá contemplar 

produtos e medicamentos utilizados no tratamento e na 

prevenção da diabetes. 

§ 6º Os produtos referidos no § 5º não necessitam ser 

classificados com tarjas vermelha ou preta para constar na 

relação de que trata o inciso I do § 1º, ambos deste artigo.” 

Art. 2º. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

JUSTIFICAÇÃO 

Apesar de reconhecermos a importância dos benefícios fiscais 

instituídos pela Lei nº 10.147, de 21 de dezembro de 2000, entendemos que sua 

abrangência pode ser ampliada. É necessário assegurar que todos os produtos e 

medicamentos utilizados no tratamento e prevenção da diabetes sejam desonerados.  

A Norma mencionada instituiu forma diferenciada de tributação 

da contribuição para o Pis/Pasep e da Cofins para um rol de medicamentos definido 

pelo Poder Executivo. A empresa recebe um crédito presumido do mesmo valor da 

contribuição cobrada, caso se comprometa, em Termo de Ajustamento de Conduta, a 

reduzir o preço praticado ao consumidor.  

Apesar de a forma de desoneração objetivar a redução do preço 

do medicamento, há um critério para sua concessão que reduz significativamente os 

efeitos positivos do Regime: os produtos desonerados são relacionados pelo Poder 

Executivo. 

Assim, a escolha dos medicamentos contemplados pode ser 

influenciada por fatores alheios à determinação de políticas de saúde pública 

eficientes. Em cenários econômicos desfavoráveis, como o atual, o Governo pode 

restringir a abrangência do Regime visando elevar a arrecadação tributária. Não 

concordamos com a preponderância de critérios arrecadatórios sobre escolhas que 

deveriam ser norteadas apenas pelas necessidades de saúde pública.   

Por essa razão, apresentamos este Projeto de Lei, visando 
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garantir que medicamentos utilizados por diabéticos sejam desonerados. Trata-se de 

importante iniciativa para auxiliar o tratamento de indivíduos portadores dessa doença, 

que traz grandes limitações à qualidade de vida do cidadão e gera inúmeras despesas 

extras ao orçamento familiar.  

Esse projeto decorre de sugestão apresentada pelo Professor 

Pedro Sérgio dos Santos, Diretor da Faculdade de Direito da UFG – Universidade 

Federal de Goiás. 

Assim, considerando o enorme avanço social que a proposta 

proporcionará, sobretudo na área de saúde pública, esperamos contar com o apoio 

de nossos ilustres Pares para a aprovação deste Projeto de Lei. 

Sala das Sessões, em 16 de março de 2017. 

Deputado JOÃO CAMPOS 

 

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
Coordenação de Organização da Informação Legislativa - CELEG 

Serviço de Tratamento da Informação Legislativa - SETIL 
Seção de Legislação Citada - SELEC 

 

LEI Nº 10.147, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2000 
 

Dispõe sobre a incidência da contribuição para 

os Programas de Integração Social e de 

Formação do Patrimônio do Servidor Público - 

PIS/Pasep, e da Contribuição para o 

Financiamento da Seguridade Social - Cofins, 

nas operações de venda dos produtos que 

especifica.  
 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional e eu sanciono a seguinte Lei:  

 

Art. 1º A Contribuição para os Programas de Integração Social e de Formação do 

Patrimônio do Servidor Público - PIS/PASEP e a Contribuição para o Financiamento da 

Seguridade Social - COFINS devidas pelas pessoas jurídicas que procedam à industrialização 

ou à importação dos produtos classificados nas posições 30.01; 30.03, exceto no código 

3003.90.56; 30.04, exceto no código 3004.90.46; e 3303.00 a 33.07, exceto na posição 33.06; 

nos itens 3002.10.1; 3002.10.2; 3002.10.3; 3002.20.1; 3002.20.2; 3006.30.1 e 3006.30.2; e nos 

códigos 3002.90.20; 3002.90.92; 3002.90.99; 3005.10.10; 3006.60.00; 3401.11.90, exceto 

3401.11.90 Ex 01; 3401.20.10; e 9603.21.00; todos da Tabela de Incidência do Imposto sobre 

Produtos Industrializados - TIPI, aprovada pelo Decreto no 7.660, de 23 de dezembro de 2011, 

serão calculadas, respectivamente, com base nas seguintes alíquotas: ("Caput" do artigo com 

redação dada pela Medida Provisória nº 609, de 8/3/2013, convertida na Lei nº 12.839, de 

9/7/2013) 

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2013/medidaprovisoria-609-8-marco-2013-775478-publicacaooriginal-139186-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2013/medidaprovisoria-609-8-marco-2013-775478-publicacaooriginal-139186-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2013/lei-12839-9-julho-2013-776466-publicacaooriginal-140385-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2013/lei-12839-9-julho-2013-776466-publicacaooriginal-140385-pl.html
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I - incidentes sobre a receita bruta decorrente da venda de: ("Caput" do inciso com 

redação dada pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004) 

a) produtos farmacêuticos classificados nas posições 30.01, 30.03, exceto no código 

3003.90.56, 30.04, exceto no código 3004.90.46, nos itens 3002.10.1, 3002.10.2, 3002.10.3, 

3002.20.1, 3002.20.2, 3006.30.1 e 3006.30.2 e nos códigos 3002.90.20, 3002.90.92, 

3002.90.99, 3005.10.10, 3006.60.00: 2,1% (dois inteiros e um décimo por cento) e 9,9% (nove 

inteiros e nove décimos por cento); (Alínea acrescida pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004, 

publicada no DOU de 30/4/2004, produzindo efeitos a partir do 1º dia do 4º mês subsequente 

ao da publicação) 

b) produtos de perfumaria, de toucador ou de higiene pessoal, classificados nas 

posições 33.03 a 33.07, exceto na posição 33.06, e nos códigos 3401.11.90, exceto 3401.11.90 

Ex 01, 3401.20.10 e 96.03.21.00: 2,2% (dois inteiros e dois décimos por cento) e 10,3% (dez 

inteiros e três décimos por cento); e (Alínea acrescida pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004, com 

redação dada pela Medida Provisória nº 609, de 8/3/2013, convertida na Lei nº 12.839, de 

9/7/2013) 

II - sessenta e cinco centésimos por cento e três por cento, incidentes sobre a receita 

bruta decorrente das demais atividades.  

§ 1º Para os fins desta Lei, aplica-se o conceito de industrialização estabelecido na 

legislação do Imposto sobre Produtos Industrializados - IPI.  

§ 2º O Poder Executivo poderá, nas hipóteses e condições que estabelecer, excluir, 

da incidência de que trata o inciso I, produtos indicados no caput , exceto os classificados na 

posição 3004.  

§ 3º Na hipótese do § 2º, aplica-se, em relação à receita bruta decorrente da venda 

dos produtos excluídos, as alíquotas estabelecidas no inciso II.  

§ 4º (Revogado pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004) 

 

Art. 2º São reduzidas a zero as alíquotas da contribuição para o PIS/Pasep e da 

Confins incidentes sobre a receita bruta decorrente da venda dos produtos tributados na forma 

do inciso I do artigo 1º, pelas pessoas jurídicas não enquadradas na condição de industrial ou 

importador.  

Parágrafo único. O disposto neste artigo não se aplica às pessoas jurídicas optantes 

pelo Sistema Integrado de Pagamento de Impostos e Contribuições das Microempresas e 

Empresas de Pequeno Porte - Simples.  

 

Art. 3º Será concedido regime especial de utilização de crédito presumido da 

contribuição para o PIS/Pasep e da Cofins às pessoas jurídicas que procedam à industrialização 

ou à importação dos produtos classificados na posição 30.03, exceto no código 3003.90.56, nos 

itens 3002.10.1, 3002.10.2, 3002.10.3, 3002.20.1, 3002.20.2, 3006.30.1 e 3006.30.2 e nos 

códigos 3001.20.90, 3001.90.10, 3001.90.90, 3002.90.20, 3002.90.92, 3002.90.99, 3005.10.10 

e 3006.60.00, todos da TIPI, tributados na forma do inciso I do art. 1º, e na posição 30.04, 

exceto no código 3004.90.46, da TIPI, e que, visando assegurar a repercussão nos preços da 

redução da carga tributária em virtude do disposto neste artigo: ("Caput" do artigo com redação 

dada pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

I - tenham firmado, com a União, compromisso de ajustamento de conduta, nos 

termos do § 6º do art. 5º da Lei nº 7.347, de 24 de julho de 1985; ou (Inciso acrescido pela Lei 

nº 10.548, de 13/11/2002) 

II - cumpram a sistemática estabelecida pela Câmara de Medicamentos para 

utilização do crédito presumido, na forma determinada pela Lei nº 10.213, de 27 de março de 

2001. (Inciso acrescido pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

§ 1º O crédito presumido a que se refere este artigo será:  

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2004/lei-10865-30-abril-2004-531830-normaatualizada-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2004/lei-10865-30-abril-2004-531830-normaatualizada-pl.html
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2013/medidaprovisoria-609-8-marco-2013-775478-publicacaooriginal-139186-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2013/medidaprovisoria-609-8-marco-2013-775478-publicacaooriginal-139186-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2013/lei-12839-9-julho-2013-776466-publicacaooriginal-140385-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2013/lei-12839-9-julho-2013-776466-publicacaooriginal-140385-pl.html
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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I - determinado mediante a aplicação das alíquotas estabelecidas na alínea a do 

inciso I do art. 1º desta Lei sobre a receita bruta decorrente da venda de medicamentos, sujeitas 

a prescrição médica e identificados por tarja vermelha ou preta, relacionados pelo Poder 

Executivo; (Inciso com redação dada pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004, publicada no DOU de 

30/4/2004, produzindo efeitos a partir do 1º dia do 4º mês subsequente ao da publicação) 

II - deduzido do montante devido a título de contribuição para o PIS/Pasep e da 

Cofins no período em que a pessoa jurídica estiver submetida ao regime especial.  

§ 2º O crédito presumido somente será concedido na hipótese em que o 

compromisso de ajustamento de conduta ou a sistemática estabelecida pela Câmara de 

Medicamentos, de que tratam, respectivamente, os incisos I e II deste artigo, inclua todos os 

produtos constantes da relação referida no inciso I do § 1º, industrializados ou importados pela 

pessoa jurídica. (Parágrafo com redação dada pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

§ 3º É vedada qualquer outra forma de utilização ou compensação do crédito 

presumido de que trata este artigo, bem como sua restituição. 

§ 4º O saldo credor da Contribuição para o PIS/Pasep e da Cofins apurado pelas 

pessoas jurídicas de que trata este artigo, na forma do art. 3º da Lei nº 10.637, de 30 de dezembro 

de 2002, do art. 3º da Lei nº 10.833, de 29 de dezembro de 2003, e do art. 15 da Lei nº 10.865, 

de 30 de abril de 2004, em relação a custos, despesas e encargos vinculados à produção e à 

comercialização dos produtos referidos no caput, acumulado ao final de cada trimestre do ano-

calendário, poderá ser objeto de:  

I - compensação com débitos próprios, vencidos ou vincendos, relativos a tributos 

e contribuições administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil, observada a 

legislação específica aplicável à matéria; ou  

II - pedido de ressarcimento em espécie, observada a legislação específica aplicável 

à matéria. (Parágrafo acrescido pela Lei nº 13.043, de 13/11/2014, publicada no DOU de 

14/11/2014, em vigor a partir do 1º dia do 4º mês subsequente ao de sua publicação) 

 

Art. 4º Relativamente aos fatos geradores ocorridos entre 1º de janeiro e 30 de abril 

de 2001, o crédito presumido referido no art. 3º será determinado mediante a aplicação das 

alíquotas de sessenta e cinco centésimos por cento e de três por cento, em relação, 

respectivamente, à contribuição para o PIS/Pasep e à Cofins, observadas todas as demais 

normas estabelecidas nos arts. 1º, 2º e 3º. (Artigo com redação dada pela Medida Provisória nº 

2.158-35, de 24/8/2001) 

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

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

PROJETO DE LEI N.º 7.924, DE 2017 
(Do Sr. João Campos) 

 
Estabelece que lista a ser definida pelo Poder Executivo para aplicação 
do regime de tributação de medicamentos, constante na Lei nº 10.147, de 
2000, deverá prever produtos destinados ao tratamento de diabetes. 
 

 
DESPACHO: 
APENSE-SE À(AO) PL-5118/2016.  
 

 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=531830&seqTexto=13949&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2014/lei-13043-13-novembro-2014-779546-publicacaooriginal-145366-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2014/lei-13043-13-novembro-2014-779546-publicacaooriginal-145366-pl.html
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390566&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390566&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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O Congresso Nacional decreta: 

Art. 1º A Lei nº 10.147, de 21 de dezembro de 2000, passa a 

vigorar com a seguinte redação: 

“Art. 3º ............................................................... 

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

§ 5º A relação de mercadorias elaborada pelo Poder Executivo, 

conforme o inciso I do § 1º deste artigo, deverá contemplar 

produtos e medicamentos utilizados no tratamento e na 

prevenção da diabetes. 

§ 6º Os produtos referidos no § 5º não necessitam ser 

classificados com tarjas vermelha ou preta para constar na 

relação de que trata o inciso I do § 1º, ambos deste artigo.” 

Art. 2º. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

 

JUSTIFICAÇÃO 

 

Apesar de reconhecermos a importância dos benefícios fiscais 

instituídos pela Lei nº 10.147, de 21 de dezembro de 2000, entendemos que sua 

abrangência pode ser ampliada. É necessário assegurar que todos os produtos e 

medicamentos utilizados no tratamento e prevenção da diabetes sejam desonerados.  

A Norma mencionada instituiu forma diferenciada de tributação 

da contribuição para o Pis/Pasep e da Cofins para um rol de medicamentos definido 

pelo Poder Executivo. A empresa recebe um crédito presumido do mesmo valor da 

contribuição cobrada, caso se comprometa, em Termo de Ajustamento de Conduta, a 

reduzir o preço praticado ao consumidor.  

Apesar de a forma de desoneração objetivar a redução do preço 

do medicamento, há um critério para sua concessão que reduz significativamente os 

efeitos positivos do Regime: os produtos desonerados são relacionados pelo Poder 

Executivo. 

Assim, a escolha dos medicamentos contemplados pode ser 

influenciada por fatores alheios à determinação de políticas de saúde pública 

eficientes. Em cenários econômicos desfavoráveis, como o atual, o Governo pode 

restringir a abrangência do Regime visando elevar a arrecadação tributária. Não 

concordamos com a preponderância de critérios arrecadatórios sobre escolhas que 
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deveriam ser norteadas apenas pelas necessidades de saúde pública.   

Por essa razão, apresentamos este Projeto de Lei, visando 

garantir que medicamentos utilizados por diabéticos sejam desonerados. Trata-se de 

importante iniciativa para auxiliar o tratamento de indivíduos portadores dessa doença, 

que traz grandes limitações à qualidade de vida do cidadão e gera inúmeras despesas 

extras ao orçamento familiar.  

Esse projeto decorre de sugestão apresentada pelo Professor 

Pedro Sérgio dos Santos, Diretor da Faculdade de Direito da UFG – Universidade 

Federal de Goiás. 

Assim, considerando o enorme avanço social que a proposta 

proporcionará, sobretudo na área de saúde pública, esperamos contar com o apoio 

de nossos ilustres Pares para a aprovação deste Projeto de Lei. 

Sala das Sessões, em 22 de junho de 2017. 

JOÃO CAMPOS 
Deputado Federal 

 
 

 

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
Coordenação de Organização da Informação Legislativa - CELEG 

Serviço de Tratamento da Informação Legislativa - SETIL 
Seção de Legislação Citada - SELEC 

 

 

LEI Nº 10.147, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2000 

 
 

Dispõe sobre a incidência da contribuição para 

os Programas de Integração Social e de 

Formação do Patrimônio do Servidor Público - 

PIS/Pasep, e da Contribuição para o 

Financiamento da Seguridade Social - Cofins, 

nas operações de venda dos produtos que 

especifica.  
 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional e eu sanciono a seguinte Lei:  

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

Art. 3º Será concedido regime especial de utilização de crédito presumido da 

contribuição para o PIS/Pasep e da Cofins às pessoas jurídicas que procedam à industrialização 

ou à importação dos produtos classificados na posição 30.03, exceto no código 3003.90.56, nos 

itens 3002.10.1, 3002.10.2, 3002.10.3, 3002.20.1, 3002.20.2, 3006.30.1 e 3006.30.2 e nos 

códigos 3001.20.90, 3001.90.10, 3001.90.90, 3002.90.20, 3002.90.92, 3002.90.99, 3005.10.10 

e 3006.60.00, todos da TIPI, tributados na forma do inciso I do art. 1º, e na posição 30.04, 

exceto no código 3004.90.46, da TIPI, e que, visando assegurar a repercussão nos preços da 

redução da carga tributária em virtude do disposto neste artigo: ("Caput" do artigo com redação 

dada pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=487255&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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I - tenham firmado, com a União, compromisso de ajustamento de conduta, nos 

termos do § 6º do art. 5º da Lei nº 7.347, de 24 de julho de 1985; ou (Inciso acrescido pela Lei 

nº 10.548, de 13/11/2002) 

II - cumpram a sistemática estabelecida pela Câmara de Medicamentos para 

utilização do crédito presumido, na forma determinada pela Lei nº 10.213, de 27 de março de 

2001. (Inciso acrescido pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

§ 1º O crédito presumido a que se refere este artigo será:  

I - determinado mediante a aplicação das alíquotas estabelecidas na alínea a do 

inciso I do art. 1º desta Lei sobre a receita bruta decorrente da venda de medicamentos, sujeitas 

a prescrição médica e identificados por tarja vermelha ou preta, relacionados pelo Poder 

Executivo; (Inciso com redação dada pela Lei nº 10.865, de 30/4/2004, publicada no DOU de 

30/4/2004, produzindo efeitos a partir do 1º dia do 4º mês subsequente ao da publicação) 

II - deduzido do montante devido a título de contribuição para o PIS/Pasep e da 

Cofins no período em que a pessoa jurídica estiver submetida ao regime especial.  

§ 2º O crédito presumido somente será concedido na hipótese em que o 

compromisso de ajustamento de conduta ou a sistemática estabelecida pela Câmara de 

Medicamentos, de que tratam, respectivamente, os incisos I e II deste artigo, inclua todos os 

produtos constantes da relação referida no inciso I do § 1º, industrializados ou importados pela 

pessoa jurídica. (Parágrafo com redação dada pela Lei nº 10.548, de 13/11/2002) 

§ 3º É vedada qualquer outra forma de utilização ou compensação do crédito 

presumido de que trata este artigo, bem como sua restituição. 

§ 4º O saldo credor da Contribuição para o PIS/Pasep e da Cofins apurado pelas 

pessoas jurídicas de que trata este artigo, na forma do art. 3º da Lei nº 10.637, de 30 de dezembro 

de 2002, do art. 3º da Lei nº 10.833, de 29 de dezembro de 2003, e do art. 15 da Lei nº 10.865, 

de 30 de abril de 2004, em relação a custos, despesas e encargos vinculados à produção e à 

comercialização dos produtos referidos no caput, acumulado ao final de cada trimestre do ano-

calendário, poderá ser objeto de:  

I - compensação com débitos próprios, vencidos ou vincendos, relativos a tributos 

e contribuições administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil, observada a 

legislação específica aplicável à matéria; ou  

II - pedido de ressarcimento em espécie, observada a legislação específica aplicável 

à matéria. (Parágrafo acrescido pela Lei nº 13.043, de 13/11/2014, publicada no DOU de 

14/11/2014, em vigor a partir do 1º dia do 4º mês subsequente ao de sua publicação) 
 

Art. 4º Relativamente aos fatos geradores ocorridos entre 1º de janeiro e 30 de abril 

de 2001, o crédito presumido referido no art. 3º será determinado mediante a aplicação das 

alíquotas de sessenta e cinco centésimos por cento e de três por cento, em relação, 

respectivamente, à contribuição para o PIS/Pasep e à Cofins, observadas todas as demais 

normas estabelecidas nos arts. 1º, 2º e 3º. (Artigo com redação dada pela Medida Provisória nº 

2.158-35, de 24/8/2001) 

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

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

FIM DO DOCUMENTO 
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