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PROJETO DE LEIN° , DE 2026
(Da Sr. Rodrigo Gambale)

Apres

Reconhece a Distrofia Muscular de Duchenne
(DMD) como deficiéncia de carater permanente,
assegura as pessoas com DMD os direitos
previstos na legislacao aplicavel as pessoas com
deficiéncia e concede isencdo de tributos
incidentes sobre a aquisicdo e importacdo de
equipamentos, dispositivos de mobilidade e
veiculos adaptados destinados ao seu uso com o
objetivo de promover acessibilidade, mobilidade e
melhoria da qualidade de vida.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Distrofia Muscular de Duchenne (DMD) é reconhecida como deficiéncia
de carater permanente e de origem genética, nos termos da Lei 13.146/2015. A pessoa
com DMD fard jus a todos os direitos, prioridades e beneficios garantidos pela
legislacéo brasileira as pessoas com deficiéncia, incluidos o BPC/Loas e o atendimento

prioritario.

Art. 2° Ficam isentas de tributos as operacdes internas e de importacéo relativas
a aquisicado de equipamentos e dispositivos essenciais para a locomoc¢ao, mobilidade e

conforto das pessoas com DMD, a saber:

I — IPI, IOF, PIS/Pasep e Cofins incidentes sobre cadeiras de rodas manuais ou
motorizadas, cadeiras de banho, guinchos residenciais, camas hospitalares, orteses e
proteses para membros inferiores e superiores, veiculos automotores adaptados e

elevadores domésticos;
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Il — IPVA incidente sobre veiculos adaptados de uso exclusivo de pessoa com
DMD;

Apres

[l — Imposto de Importacéo incidente na importacado dos equipamentos referidos

Nnos incisos anteriores.

Art. 3° O Sistema Unico de Salde (SUS) garantird acesso facilitado a

medicamentos, terapias génicas e demais insumos terapéuticos direcionados a DMD.

81° O Ministério da Saude devera incluir imediatamente na Relacdo Nacional de
Acdes e Servicos de Saude (Renases) protocolos especificos para DMD,
estabelecendo critérios clinicos objetivos de elegibilidade para acesso aos tratamentos

disponiveis.

82° Em caso de inexisténcia de tratamento registrado no Pais ou demora na
andlise regulatoria, fica autorizada a importacdo excepcional e distribuicdo gratuita (via
SUS) de medicamentos essenciais ao tratamento da DMD, conforme autorizagéao

excepcional da Anvisa.

83° O SUS promovera a aquisi¢do, gratuitamente, dos equipamentos isentos a

gue se refere o art. 3°, mediante cadastro do paciente e prescricdo médica.

Art. 4° Para fins de fomento a pesquisa e ao desenvolvimento tecnolégico na
area de DMD:

| — ficam classificados como de interesse publico os projetos de pesquisa,
desenvolvimento e inovagdo em medicamentos e equipamentos para DMD, com

prioridade para incentivos fiscais semelhantes aos aplicados a medicamentos 6rfaos;

Il — serdo oferecidos prémios e subvencfes econdmicas a instituicdes cientificas

e empresas privadas que obtenham resultados em pesquisa de terapias contra DMD;
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[l — poderdo ser celebradas parcerias publico-privadas para producdo e
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inovacdo de equipamentos assistivos e terapias DMD, com participacdo de oOrgdos

federais de ciéncia e tecnologia;

IV — os medicamentos para DMD aprovados em territorio nacional ter&o

exclusividade de comercializagcéo por até 10 anos.

Art. 5° O Poder Executivo, em conjunto com a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), estabelecera, no prazo maximo de 180 dias, regras para registro
prioritario e incorporacéo acelerada de novos tratamentos de DMD no SUS, com base
em evidéncias cientificas. Seréo definidos protocolos clinicos nacionais, inspirados nas
melhores praticas internacionais, que especifiquem critérios de estagio de doenca,

idade e gravidade para inclusdo nos novos tratamentos.

Art. 6° O Poder Executivo podera instituir, por regulamentacéo, op¢cdes menos

onerosas para alcancar os objetivos desta lei, tais como:

| — programa de subsidio (voucher) mensal para aquisicdo ou aluguel de

dispositivos de assisténcia a locomogao;

Il — programa de leasing social ou financiamento especial de cadeiras de rodas e

equipamentos hospitalares.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicac&o.
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Apres

JUSTIFICACAO

A Distrofia Muscular de Duchenne (DMD) é uma doenca genética rara,
progressiva e irreversivel, que compromete gravemente a musculatura, levando a
perda progressiva da capacidade de locomocéo, a dependéncia de equipamentos
assistivos e, em estadgios mais avancados, ao comprometimento respiratorio e
cardiaco. Trata-se de condicdo altamente incapacitante, com inicio ainda na infancia,
impondo limitagBes severas a autonomia e a qualidade de vida do paciente.

7

Nesse contexto, € imprescindivel que o ordenamento juridico brasileiro
reconheca expressamente a DMD como deficiéncia de carater permanente,
assegurando as pessoas afetadas o pleno acesso aos direitos, prioridades e beneficios
previstos na Lei n°® 13.146, de 2015 (Lei Brasileira de Inclusdo), bem como a politicas

publicas especificas que garantam protecao integral e dignidade.

Além do impacto clinico, a DMD impde elevado 6nus financeiro as familias,
especialmente em razdo da necessidade permanente de cadeiras de rodas
motorizadas, camas hospitalares, guinchos de transferéncia, veiculos adaptados e
outros dispositivos essenciais a mobilidade e a sobrevivéncia digna do paciente. A
tributacdo incidente sobre esses equipamentos representa obstaculo significativo ao
seu acesso, agravando a vulnerabilidade social dessas familias. Por essa razao, a
concesséo de isencdes tributarias e o fortalecimento da atuacdo do Sistema Unico de
Saude no fornecimento de tratamentos, medicamentos e tecnologias assistivas
constituem medidas indispensaveis para assegurar o direito fundamental a saude,
previsto no art. 196 da Constituicdo Federal, e garantir condicdes minimas de conforto,

mobilidade e dignidade as pessoas com DMD.
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Adicionalmente, o presente Projeto de Lei busca fomentar a pesquisa, o
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desenvolvimento tecnoldgico e a inovacdo no tratamento da DMD, reconhecendo o
interesse publico dessas iniciativas e estimulando a atuacdo conjunta do Estado, das
instituicdes cientificas e do setor produtivo. O incentivo a pesquisa e a criagao de
mecanismos de incorporacdo acelerada de novos tratamentos no Pais séo
fundamentais para ampliar o acesso as terapias mais modernas e reduzir a

dependéncia tecnoldgica externa.

Assim, a proposta estabelece um marco legal voltado a protecdo das pessoas
com DMD, promovendo justica social, inclusdo e avanco cientifico, em consonéancia

com os principios constitucionais da dignidade da pessoa humana e do direito a saude.

Sala das Sessdes, em de de 2026.

Deputado Rodrigo Gambale
PODE/SP
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