g ASSEMBLEIA LEGISLATIVA GABINETE DO DEPUTADO
DO ESTADO DE SANTA CATARINA NAPOLEAO BERNARDES

PROJETO DE LEI

Isenta o ICMS nas operagbes com
medicamentos destinados ao tratamento da

distrofia muscular de Duchenne (DMD).

Art. 1° Enquanto vigorar o Convénio ICMS 56, de 16 de
maio de 2024, do Conselho Nacional de Politica Fazendaria (CONFAZ), ficam
isentas do Imposto sobre Operacdes relativas a Circulagdo de Mercadorias e
sobre Prestacfes de Servicos de Transporte Interestadual e Intermunicipal e de
Comunicacdo (ICMS), as operagdes com o medicamento Elevidys
(delandistrogene moxeparvovec) destinado ao tratamento de distrofia muscular
de Duchenne (DMD).

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

publicacéo.
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JUSTIFICACAO

Esta proposta visa internalizar o Convénio CONFAZ n. 56, de 16 de maio de 2024 que
autorizou os Estados a conceder a isencdo do ICMS nas operagdes com

medicamentos destinados ao tratamento da distrofia muscular de Duchenne (DMD).

A celeridade processual é necesséaria dada a natureza e agressividade degenerativa
da doenca, que exige o tratamento precoce com medicacdo especifica de altissimo

custo.

A distrofia muscular de Duchenne (DMD) é a forma mais comum de distrofia muscular
em criangas. E uma doenca genética que se caracteriza pela degeneracéo e fraqueza
progressivas dos musculos esqueléticos, que controlam 0s movimentos e ocorre pela
falta de distrofia — uma proteina que proporciona a estabilidade da membrana do

musculo.

Em Santa Catarina temos casos como do menino Raul', onde seus familiares vivem o
dilema de liberacdo e de acesso ao medicamento, convivendo com diversas barreiras

burocraticas.

Em 2023, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) aprovou o Elevidys, a
primeira e Unica terapia genética para DMD. Essa terapia inovadora oferece a chance
de modificar 0 curso da doenca, promovendo a producdo de distrofia, proteina

essencial para a funcdo muscular.

Isencdo de ICMS para o Elevidys - Reconhecendo a importancia do Elevidys para a
vida dos pacientes com DMD, o Conselho Nacional de Politica Fazendaria (CONFAZ)
autorizou, em maio de 2024, a isen¢do do ICMS para o medicamento. Essa conquista
significa que:

Pacientes com DMD nao precisam mais arcar com o alto custo do ICMS, tornando o

tratamento mais acessivel.

! https://globoplay.globo.com/v/12549428/ Menino de Itajai precisa de medicacdo que custa R$ 15
milhdes
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Familias podem aliviar o peso financeiro do tratamento, possibilitando um melhor

cuidado para seus filhos.

Celeridade

Acelerada Aprovacgéo do Convénio ICMS n° 56/24: Uma Necessidade Urgente

A rapida aprovacdo do Convénio ICMS n° 56/24, que concede isengdo do Imposto
sobre Circulacdo de Mercadorias e Servigos (ICMS) para o medicamento Elevidys,
destinado ao tratamento da distrofia muscular de Duchenne (DMD), foi motivada por

uma combinacado de fatores que destacam a urgéncia e importancia dessa medida.

Razdes para a Velocidade na Aprovacao deste tratamento inovador

e Urgéncia Médica: A distrofia muscular de Duchenne é uma doenca genética
rara e progressiva que afeta principalmente meninos, causando deterioracdo
muscular severa e reducgdo significativa da qualidade de vida. O Elevidys
representa uma esperanca significativa para os pacientes e suas familias,
oferecendo uma opg¢éo de tratamento que pode melhorar consideravelmente a

condicdo dos afetados.

e Custo Elevado do Tratamento: Medicamentos para doencas raras, como 0
Elevidys, costumam ter custos extremamente altos, colocando uma carga
financeira pesada sobre as familias e o sistema de saude. A isencao do ICMS
visa reduzir significativamente o custo do medicamento, tornando-o mais

acessivel.

e Compromisso com a Saude Publica: A rapidez na aprovagdo demonstra um
compromisso firme do governo e das autoridades fiscais em apoiar a saude
publica. Facilitando o acesso a tratamentos essenciais, as autoridades estdo
promovendo politicas de salde inclusivas e equitativas.

e Consenso entre as Unidades Federadas: A aprovacdo unanime das
Unidades Federadas, obtida através do Oficio Circular SEI n°® 787/2024/MF,
mostra um alinhamento e consenso sobre a importancia da medida, permitindo

uma ratificacdo antecipada e agil.
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e Recomendacdo do Estado de S&o Paulo: A urgéncia foi particularmente
ressaltada pelo Secretario da Fazenda e Planejamento do Estado de Sé&o
Paulo, um dos principais impulsionadores da rapida tramitacéo e ratificacdo do

convénio.

Ressalto ainda que a proposta atende o 86° art. 150 da CRFB, em que o incentivo
fiscal e suas variacbes s6 podem ser concedidas medicante lei especifica, sem

prejuizo ao art. 155, 82°, XII, g.

Outrossim, no que compete a eventual criacdo de despesa, entendo desnecesséario a
apresentacdo da criacdo de despesa e medidas de compensacdo, por considerar

despesa irrisoria, nos termos do 8§3°, art. 16 da prépria LRF2.

Ademais, corroboro nesta matéria o entendimento a situagdo congénere, onde a
prépria Consultoria Juridica do 6rgéo fazendario aduz a inexisténcia da renlncia de

receita e sustenta o seguinte apontamento:

“Tal beneficio tem carater nitidamente humanitario, pois busca desonerar a
importacdo de medicamentos destinados ao tratamento de doenca rara e cujo
tratamento envolve medicamentos de alto valor e imprescindiveis a

sobrevivéncia dos pacientes portadores da referida enfermidade”.

Sendo assim, refor¢o o apelo aos pares pela célere analise e apoio a proposta.
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