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Resumo

A reforma da tributacao do consumo no Brasil, especialmente em vista da
Emenda Constitucional n. 132/2023 e da Lei Complementar n. 214/2025,
introduziu regime diferenciado para a tributacao de medicamentos no
ambito do Imposto sobre Bens e Servicos (IBS) e da Contribuicao sobre
Bens e Servicos (CBS). Posteriormente, a redacao aprovada pelo Congresso
Nacional por meio da Lei Complementar n. 227/2026 substituiu o modelo
anterior, baseado em rol taxativo de medicamentos, por critérios fincados

em categorias terapéuticas e linhas de cuidado, com aplicacao de aliquota
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zero a determinados grupos de medicamentos. Embora essa alteracao
represente avanco relevante, o mnovo desenho normativo suscita
questionamentos quanto a sua compatibilidade com os principios
constitucionais da justica tributaria, da neutralidade, da isonomia, da
simplicidade, da transparéncia e da cooperacao. O presente artigo analisa
criticamente a transicao do modelo de lista fechada para categorias
terapéuticas amplas, demonstrando que a auséncia de critérios técnicos
explicitos, procedimentos decisorios transparentes € Inecanismos
institucionais de governanca pode reproduzir, sob nova forma, os mesmos
vicios estruturais observados em regimes anteriores. Adota-se metodologia
qualitativa, com analise normativa, doutrinaria e comparada, incluindo
experiéncias internacionais de tributacao de medicamentos no contexto do
IVA. Ao final, propoem-se medidas normativas e institucionais voltadas a
definicao de critérios verificaveis, a atualizacao dinamica do regime e a
preservacao da sustentabilidade fiscal, de modo a assegurar tratamento
equanime entre medicamentos € maior seguranca juridica no novo sistema

tributario brasileiro.

Palavras-chave: Justica Tributaria, tributacao de medicamentos, Imposto
sobre Valor Agregado (IVA).

Abstract

Brazil’s consumption tax reform, enacted through Constitutional
Amendment No. 132/2023 and regulated by Complementary Law No.
214/2025, introduced a new dual value-added tax system and reshaped the
tax treatment of medicines. The version of Article 146 approved by the
Brazilian Congress through Complementary Law No. 227/2026replaced a
closed list of zero-rated medicines with a framework based on broad
therapeutic categories and lines of care. Although this shift represents a
significant normative improvement, it raises new constitutional and
institutional concerns. The use of indeterminate therapeutic categories,
combined with the absence of explicit technical criteria, transparent
decision-making procedures and clear governance mechanisms, risks

reproducing — under a different form — the same structural shortcomings



previously associated with rigid tax lists. This article critically examines
whether the current design of the zero-rating regime for medicines is
compatible with the constitutional principles of tax justice, neutrality,
equality, simplicity, transparency and institutional cooperation. Adopting a
qualitative methodology based on normative analysis, constitutional
interpretation and comparative law, the study draws on international
experiences with value-added tax systems and the taxation of medicines. It
argues that only the incorporation of verifiable technical criteria,
transparent procedures and cooperative governance arrangements can
ensure equitable treatment among medicines, legal certainty and dynamic
adaptation of the regime, while preserving the fiscal sustainability of Brazil’s

dual value-added tax system.

Keywords: Tax Justice, Value-Added Tax (VAT), taxation of medicines.

Introducao

A reforma da tributacao do consumo no Brasil, promovida pela Emenda
Constitucional n. 132/2023, inaugurou um novo modelo de tributacao baseado
na unificacao de tributos e na adocao de dois tributos sobre valor agregado,
materializado no Imposto sobre Bens e Servicos (IBS) e na Contribuicao sobre
Bens e Servicos (CBS). Entre os diversos regimes diferenciados previstos na Lei
Complementar n. 214/2025, destaca-se o tratamento conferido aos
medicamentos, setor marcado por elevada sensibilidade social, impacto fiscal

significativo e forte interacao entre politicas tributarias e de saude publica.

Na redacao original da LC n. 214/2025, que instituiu os dois referidos
tributos, o regime de aliquota zero para medicamentos estava estruturado a
partir de um rol taxativo constante de anexo legal, baseado em classificacoes
fiscais e principios ativos. Esse modelo reproduzia problemas historicamente
observados nos regimes de PIS/Cofins e ICMS, como desatualizacao normativa,
exclusoes nao fundamentadas e elevada litigiosidade. A alteracao aprovada
pelo Congresso Nacional por meio da Lei Complementar n. 227/2026 buscou
enfrentar essas distorcoes ao revogar o rol taxativo e substitui-lo por critérios

fincados em categorias terapéuticas e linhas de cuidado ao aplicar a aliquota



zero a medicamentos destinados ao tratamento de determinadas doencas e

aqueles integrantes de programas publicos de acesso a medicamentos.

Apesar de representar avanco normativo relevante, a transicao do modelo
de lista fechada para categorias terapéuticas amplas nao elimina, por si sO, os
riscos estruturais associados a concessao de beneficios tributarios sem adequada
governanca normativa. A auséncia de critérios técnicos explicitos para
delimitacao das categorias beneficiadas, de procedimentos decisorios
transparentes e de mecanismos institucionais claros para atualizacao e
resolucao de conflitos normativos desloca o problema central do regime, mas
nao o soluciona. O risco deixa de ser a rigidez excessiva de listas taxativas e
passa a residir na indeterminacao normativa € na ampliacao da

discricionariedade administrativa.

Nesse contexto, o presente artigo parte da seguinte questao de pesquisa: em
que medida o regime de aliquota zero para medicamentos, fundado em
categorias terapéuticas e previsto no art. 146 da Lei Complementar n. 214/2025,
na redacao aprovada pelo Congresso Nacional, € compativel com os principios
constitucionais da justica tributaria, da neutralidade, da isonomia, da
simplicidade, da transparéncia e da cooperacao, e quais medidas normativas e
institucionais podem ser adotadas para assegurar tratamento equanime entre
medicamentos, previsibilidade regulatoria e atualizacao dinamica do regime,

sem comprometer a sustentabilidade fiscal do novo sistema tributario?

Para responder a essa questao, adotou-se metodologia qualitativa, baseada
na analise normativa e constitucional do regime brasileiro, no exame critico de
suas implicacoes praticas, em analise empirica através de entrevistas com
profissionais tributarios da industria farmacéutica e na compara¢ao com
modelos internacionais de tributacao de medicamentos no contexto do IVA. O
estudo limita-se aos medicamentos de uso humano e concentra-se no regime de
aliquota zero previsto no art. 146 da LC n. 214/2025, sem prejuizo de
referéncias ao regime de reducao de aliquotas aplicavel aos demais
medicamentos. Ao final, o artigo busca contribuir para o aperfeicoamento do
desenho institucional do novo sistema tributario brasileiro, articulando justica

tributaria, seguranca juridica e acesso a medicamentos.



1. O panorama normativo da tributacao de medicamentos no Brasil

A tributacao dos medicamentos de uso humano no Brasil consolidou-se
historicamente a partir de uma logica formalista com base em listas (positiva,
negativa e mneutra), ancorada na classificacao fiscal por codigos da
Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) e na identificacao nominal de
principios ativos. Essa opcao normativa, embora buscasse conferir objetividade
e previsibilidade ao regime, produziu, ao longo do tempo, um conjunto
recorrente de disfuncoes institucionais, que se manifestaram tanto no ambito
federal quanto no estadual, especialmente em termos de inseguranca juridica,

exclusoes indiretas e elevada litigiosidade.

Em sistemas de tributacao sobre o consumo, a literatura reconhece que bens
socialmente sensiveis, como medicamentos, frequentemente demandam
tratamento diferenciado, nao como excecao arbitraria, mas como instrumento
de politica publica compativel com a logica do imposto, desde que o desenho

normativo preserve neutralidade, simplicidade e coeréncia sistémica
(MIRRLEES et al., 2011; DE LA FERIA, 2023; OECD, 2020).

A compreensao dessas disfuncoes € essencial para avaliar criticamente o
novo regime instituido pela Lei Complementar n. 214/2025, pois o art. 146 nao
surge em um VAcuo normativo, mas como resposta a problemas estruturais

reiteradamente observados nos regimes anteriores de PIS/Cofins e ICMS.

1.1. PIS/Cofins, ICMS e a consolidacao da ldgica das listas taxativas

No ambito das contribuicoes ao PIS e a Cofins, a tributacao de
medicamentos fol progressivamente moldada por regimes especialis,
notadamente pelo regime monofasico, combinada com listas taxativas de
produtos beneficiados por aliquotas reduzidas ou diferenciadas que nunca ou
dificilmente eram atualizadas, o que produziu obsolescéncia regulatoria
mesmo diante de pressoes reiteradas do setor (PINHO, 2025). Esse modelo,
consolidado ao longo das décadas de 2000 e 2010, visava simplificar a
arrecadacao e evitar cumulatividade excessiva, concentrando a incidéncia em

determinados elos da cadeia.

Todavia, a adocao de listas fechadas baseadas em NCM e principio ativo



revelou-se particularmente problematica. A classificacao fiscal, por sua propria
natureza, nao acompanha com a mesma velocidade a inovacao farmacéutica, o
reposicionamento terapéutico de medicamentos existentes ou a introducao de
novas combinacoes e apresentacoes. Como consequéncia, medicamentos
terapeuticamente equivalentes passaram a receber tratamentos tributarios
distintos, sem justificativa material consistente, afetando a neutralidade e a

1Isonomia.

A rigidez das listas, aliada a dinamica de inovacao do setor farmacéutico,
gerou defasagens regulatorias recorrentes, exclusoes indiretas de
medicamentos terapeuticamente equivalentes e intensa judicializacao. O
debate deslocou-se para disputas classificatorias formais, frequentemente
dissociadas da funcao terapéutica do produto, comprometendo a neutralidade
concorrencial e a efetividade distributiva do beneficio. A literatura economica e
juridica € convergente ao apontar que modelos excessivamente listados tendem

a produzir distorcoes alocativas e elevados custos de conformidade, sobretudo
em mercados com substitutos proximos (MIRRLEES et al., 2011; OECD, 2020).

A literatura nacional registra que esse modelo gerou intenso contencioso
administrativo e judicial, centrado na discussao sobre enquadramento fiscal,
equivaléncia terapéutica e extensao dos beneficios a produtos nao
expressamente listados (SCHOUERI, 2013; TORRES, 2018). Em muitos casos, a
definicao do regime tributario aplicavel dependia menos da funcao terapéutica
do medicamento e mais de interpretacoes formais da classificacao fiscal,

deslocando o debate do campo material para o formalismo técnico.

A lista positiva, a exemplo, contempla medicamentos cujo principio ativo
consta do Anexo do Decreto n. 3.803/2001. Mediante o cumprimento de
requisitos formais, permite a apropriacao de crédito presumido das
contribuicoes. Tal mecanismo permite a compensacao integral do débito
apurado, resultando em carga efetiva zero de PIS/Cofins (TRIBUTARISTAS
CARIOCAS, 2024).

No plano estadual, o ICMS reproduziu e, em certa medida, agravou essas
distor¢oes. A aplicacao do regime de substituicao tributdria, associada a

fragmentacao federativa e a multiplicidade de convénios celebrados no ambito



do Conselho Nacional de Politica Fazendaria — Confaz, resultou em regimes
heterogéneos, com tratamentos diferenciados entre unidades da federacao. A
falta de atualizacao das listas, a cumulatividade residual, a dificuldade de
aproveitamento de créditos e a instabilidade normativa ampliaram os custos de

conformidade e reforcaram a inseguranca juridica no setor farmacéutico.

As aliquotas e o modo de recolhimento variam entre as listas, o que altera
quem suporta a carga tributaria e a forma de apropriacao de créditos (BRASIL,
2021). Essas assimetrias geram diferencas relevantes no preco final ao
consumidor, especialmente porque, nao obstante ser nao cumulativo, o ICMS é
plurifasico: a carga € sensivel a etapa da cadeia e as escolhas politicas de cada
unidade federativa (DERZI, 1998). O arranjo contribui para complexidade,

litigiosidade e assimetrias entre empresas e representacoes farmacéuticas'.

Esses elementos evidenciam que a logica das listas taxativas nao se limitou a
um problema pontual de técnica legislativa, mas conformou um padrao
institucional de dificil compatibilizacao com os principios de neutralidade,
simplicidade e justica tributaria, especialmente em um setor regulado e

dinamico.

1.2. Regulacao sanitaria, controle de precos e efeitos tributarios indiretos

A analise da tributacao de medicamentos no Brasil exige considerar, de
forma integrada, a regulacao sanitaria e o controle de precos exercido pela
Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED). A fixacao do
Preco Fabrica (PF) e do Preco Maximo ao Consumidor (PMC) impoe limites
objetivos a formacao de precos, condicionando a capacidade de repasse da

carga tributaria ao consumidor final.

Esse arranjo institucional torna a tributacao de medicamentos
qualitativamente distinta da tributacao de outros bens de consumo. Ao
contrario de mercados nao regulados, nos quais a carga tributaria pode ser
absorvida ou repassada conforme estratégias empresariais, o setor farmacéutico
opera sob margens reguladas, o que amplifica os efeitos distributivos das

escolhas tributarias.

Como os precos regulados pela CMED variam conforme o tipo de produto



(referéncia, genérico ou similar equivalente), a propria classificacao sanitaria
repercute indiretamente na base de calculo do imposto sempre que o Estado
utiliza PF ou PMC como parametro de presuncao. Outros Estados, por sua vez,
aplicam Margem de Valor Agregado (MVA) propria ou adotam o Preco Médio
Ponderado ao Consumidor Final (PMPF), calculado pelas Secretarias

Estaduais de Fazenda no ambito do Confaz.

A auséncia de coordenacao explicita entre politica tributaria e politica
sanitaria, observada nos regimes anteriores, contribuiu para a producao de
efeitos nao intencionais. Beneficios fiscais mal calibrados, associados a listas
rigidas, ora favoreciam determinados produtos ou fabricantes, ora excluiam
medicamentos essenciais recentemente introduzidos no mercado, sem que
houvesse avaliacao integrada de impacto sobre acesso, concorréncia ou
sustentabilidade fiscal.

A isso se somam a elevada complexidade operacional, os elevados custos de
conformidade tributaria e a multiplicidade de beneficios fiscais estaduais, que
produziram um quadro de fragmentacao normativa e assimetrias

concorrenciais relevantes.

Diversos estudos e pareceres técnicos apontam que essa desconexao
institucional enfraqueceu a efetividade das politicas publicas de acesso a
medicamentos, a0 mesmo tempo em que alimentou disputas interpretativas e
pressoes setoriais por inclusao em listas tributarias privilegiadas (MACHADO,
2017; SANTI, 2020).

1.3. Litigiosidade estrutural e limites do modelo de listas taxativas

A consequéncia mais visivel desse arranjo normativo foi a consolidacao de
um ambiente de litigiosidade estrutural. A definicao do tratamento tributario
aplicavel a medicamentos passou a depender, com frequéncia, de decisoes
administrativas ou judiciais casuisticas, baseadas em laudos técnicos, pericias e
debates sobre equivaléncia terapéutica que extrapolavam a competéncia tipica

das autoridades fiscais.

Esse fendmeno nao apenas elevou os custos de conformidade e de transacao

para contribuintes e para o Estado, como também comprometeu a



previsibilidade regulatoria, elemento central para investimentos em inova¢ao
farmacéutica. A inseguranca quanto ao enquadramento tributario de novos
medicamentos tornou-se fator adicional de risco, especialmente em um setor

intensivo em pesquisa e desenvolvimento.

Nesse contexto, a critica as listas taxativas deixou de ser meramente
doutrinaria e passou a integrar o proprio debate legislativo que culminou na
reforma tributaria do consumo. A percepcao de que o modelo vigente era
incapaz de acompanhar a dinamica do mercado farmacéutico e de garantir
tratamento equanime entre medicamentos constituiu elemento relevante para
a revisao do regime no ambito do IBS e da CBS.

1.4. Do diagnostico histdrico a transicao institucional

O panorama normativo aqui delineado evidencia que a opcao do Congresso
Nacional ao abandonar o critério estrito de listas no art. 146 da Lei
Complementar n. 214/2025 responde a problemas reais e reiterados do sistema
tributario brasileiro. A substituicao das listas por categorias terapéuticas e
linhas de cuidado emerge, assim, como tentativa de superar a rigidez formal, a

defasagem normativa e a litigiosidade associadas aos regimes anteriores.

Contudo, como se demonstrara nos capitulos seguintes, a simples
substituicao do critério formal por categorias materiais amplas nao € suficiente
para eliminar os riscos estruturais identificados. Sem critérios técnicos
verificaveis, governanca institucional clara e mecanismos transparentes de
atualizacao, o novo regime corre o risco de reproduzir, sob nova forma, as

mesmas disfuncoes que motivaram a sua criagao.

2. Reforma tributaria e redesenho do regime de tributacao dos
medicamentos

No Brasil, antes da reforma tributaria, como visto, o tratamento diferenciado
desses produtos no ambito do PIS/Cofins e do ICMS foi historicamente
estruturado a partir de listas taxativas, baseadas em codigos NCM/SH e, em
alguns casos, na identificacao do principio ativo. Esse modelo buscava conferir
objetividade e seguranca juridica, mas revelou limitacoes estruturais relevantes

ao longo do tempo.



No plano constitucional, a EC n. 132/2023 estabeleceu a possibilidade de
reducao de 60% (sessenta por cento) das aliquotas de IBS e CBS para
medicamentos (art. 9°, § 1°, V)? independentemente de listas (BRASIL, 2023).
Também, incluiu entre eles as composicoes para nutricao enteral ou
parenteral, bem como as composicoes especiais e formulas nutricionais
destinadas as pessoas com erros inatos do metabolismo (art. 9°, § 13)® (BRASIL,
2023). Além disso, determinou que a Lei Complementar previsse as hipoteses
de reducao em 100% (cem por cento) das aliquotas dos referidos tributos para
medicamentos (art. 9°, § 3°, 11, a)* (BRASIL, 2023).

Assim, a Lei Complementar n. 214/2025, conforme redacao aprovada pelo
Congresso Nacional por meio da Lei Complementar n. 227/2026 , nao
promoveu apenas uma atualizacao pontual de regimes especiais, mas instituiu
uma mudanca estrutural no critério de seletividade aplicado aos medicamentos
com aliquota zero no ambito do IBS e da CBS. A compreensao desse redesenho

€ essencial para a analise critica desenvolvida nos capitulos subsequentes.

2.1. A opcao legislativa por um regime hibrido: reducao parcial geral e
reducao total pela seletividade material no IBS e na CBS

No plano normativo, ao regulamentar a EC n. 132/2023, a referida Lei
Complementar, em seu art. 133, de um lado desenhou um regime geral de
desoneracao parcial, consubstanciada na reducao de 60% das aliquotas de IBS
e CBS, e; em seu art. 146, na redacao dada pela Lei Complementar n. 227/2026
, de outro lado, estabeleceu aliquota zero de IBS e CBS com base na destinacao
dos medicamentos. Esse movimento encontra paralelo em debates
internacionais sobre IVA, nos quais se reconhece que listas rigidas tendem a ser

substituidas por critérios funcionais mais adaptaveis, ainda que isso exija maior
densidade institucional (DE LA FERIA; WALPOLE, 2022; OECD, 2020).

O novo regime de tributacao de medicamentos, especialmente quanto a
reducao das aliquotas a zero com base na destinacao dos medicamentos ou
linhas de cuidado, parte de uma opcao clara pela seletividade material,
substituindo o enquadramento em listas fechadas de produtos por critérios
fundados na destinacao terapéutica e na insercao do medicamento em politicas

publicas de saude. Essa escolha dialoga com a literatura contemporanea sobre



tributacao do consumo, segundo a qual excecoes a tributacao uniforme podem
ser justificadas quando vinculadas a bens meritorios, desde que preservada a
coeréncia interna do tributo (MIRRLEES et al., 2011; DE LA FERIA, 2023).

Diferentemente dos regimes anteriores, a seletividade deixa de operar como
técnica classificatoria ex ante e passa a depender de processos decisorios
continuados, aptos a acompanhar a evolucao terapéutica e a incorporacao de

novas tecnologias médicas.

2.1.1. O regime da reducdo de 60% como padrdo de tributacdo

A Lei Complementar n. 214/2025 (BRASIL, 2025) consolidou no caput do
art. 133° a reducao de 60% das aliquotas do IBS e da CBS como o regime

tributario padrao aplicavel aos medicamentos. Nesse dispositivo, a reducao se
aplica, em regra, ao fornecimento de todos os medicamentos registrados na
Anvisa ou produzidos por farmacias de manipulacao, exceto aqueles sujeitos a

aliquota zero prevista no art. 146.

O § 1° do art. 133 estende essa reducao ao fornecimento de composicoes para
nulricao enteral e parenteral, composicoes especiais e formulas nutricionais destinadas a
erros inatos do metabolismo, conforme listado no Anexo VI da lei complementar,
onde cada item esta vinculado a sua classificacao NCM/SH. Essa expansao para
além dos medicamentos reforca a opcao normativa por um padrao mais
inclusivo no tocante a produtos correlatos ao uso médico e terapéutico, além de
alinhar o tratamento tributario desses bens ao mesmo padrao aplicado aos

medicamentos em sentido estrito.

A redacao do art. 133 chama atencao especialmente para o seu § 2°, que
incorpora um elemento de governanca ao condiciona-lo a observancia de
determinadas exigéncias relativas a regulacao economica do mercado de
medicamentos. Segundo o dispositivo, a reducao de 60% s6 se aplica aos
medicamentos industrializados ou importados por pessoas juridicas que
tenham celebrado, com a Uniao e o Comité Gestor do IBS, compromisso de
ajustamento de conduta ou que cumpram a sistematica estabelecida pela
Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED). Essa vinculacao
introduz na disciplina tributaria um elo explicito com a regulacao de precos e

politicas setoriais, que se expressa tanto na necessidade de observancia das



regras da CMED quanto na possibilidade de ajustes via acordo de conduta, em

conformidade com a lei.

Do ponto de vista pratico, essa conexao normativo-institucional entre o
regime de 60% e a CMED pode ser lida como uma tentativa de assegurar que a
reducao tributaria nao ocorra de forma isolada, desvinculada das politicas de
controle de precos praticadas no setor farmacéutico. Como bem observam
Marta Santoro e Anne Ishikiriyama, a ideia subjacente € que a reducao de carga
tributaria, ao ser condicionada ao cumprimento de critérios regulatorios,
favoreca a repercussao dessa reducao nos precos finais ao consumidor, em vez

de se converter apenas em ganho de margem para os elos de comercializacao
(ISHIKIRIYAMA; SANTORO, 2025).

Esse arranjo normativo configura, portanto, o regime de 60% como um
padrao regulatorio que combina, por um lado, uma universalidade mitigada
na tributacao dos medicamentos e, por outro, uma integracao funcional com
mecanismos de regulacao economica. Ainda que a lei nao explicite
formulacoes detalhadas sobre os efeitos esperados sobre precos ou acesso, a
articulacao entre tributo e regulacao de mercado indica uma escolha normativa
por um modelo em que a tributacao diferenciada se encadeia com politicas
publicas voltadas a saude, tal como foi discutido no processo legislativo e em

analises setoriais da regulamentacao do novo sistema tributario.

2.2. Neutralidade, coeréncia sistémica e os limites da flexibilizacao normativa

A adocao de critérios terapéuticos como fundamento da aliquota zero nao
implica abandono do principio da neutralidade. Ao contrario, pressupoe uma
concepcao mais sofisticada de neutralidade na tributacao indireta, compativel

com diferenciacoes justificadas, desde que racionalmente estruturadas.

Nesse ponto, a doutrina brasileira oferece contribuicao relevante. Luis
Eduardo Schoueri sustenta que a neutralidade nao se confunde com
uniformidade absoluta, mas exige que diferenciacoes tributarias preservem a
logica concorrencial do tributo e se apoiem em critérios controlaveis e
verificaveis, sob pena de introducao de distor¢oes artificiais no mercado
(SCHOUERI, 2013). Eurico Marcos Diniz de Santi, ao analisar a experiéncia do
ICMS, demonstra que regimes seletivos mal calibrados tendem a comprometer



a neutralidade e a gerar assimetrias concorrenciais persistentes (SANTI, 2020).

No contexto do IBS e da CBS, o desafio consiste em compatibilizar a
flexibilizacao normativa necessaria para lidar com a complexidade do setor
farmacéutico com a preservacao da coeréncia sisttmica dos tributos. A
literatura internacional alerta que a substituicao de listas por conceitos
materiais amplos s6 produz ganhos efetivos quando acompanhada de

mecanismos institucionais capazes de limitar a discricionariedade e assegurar
previsibilidade (MIRRLEES et al., 2011; OECD, 2020).

2.3.Integracao entre politica tributaria e politica de saude: pressupostos do
novo desenho

Outro elemento central do redesenho normativo é a tentativa de
aproximacao entre politica tributaria e politica de saude. Ao vincular o
beneficio tributario a categorias terapéuticas e a programas publicos de acesso
a medicamentos, o legislador reconhece, implicitamente, que a tributacao nao
opera em um vacuo regulatorio, mas interage com mecanismos de regulacao

sanitaria e de controle de precos.

Diretrizes internacionais de politica farmacéutica apontam que decisoes
tributarias podem afetar o acesso a medicamentos, a concorréncia entre
fabricantes e a sustentabilidade dos sistemas de saude, especialmente em
mercados com precos regulados (WHO, 2019). Embora tais diretrizes nao
definam critérios tributarios, elas reforcam a necessidade de coordenacao
institucional entre autoridades fiscais e sanitarias, pressuposto que subjaz ao

novo regime, ainda que nao explicitado de forma detalhada no texto legal.

Nesse sentido, o art. 146 pode ser compreendido como tentativa de alinhar o
regime tributario as politicas publicas de saude, superando a desconexao
institucional observada nos modelos anteriores. Essa aproximacao, contudo,
transfere para o plano da governanca a responsabilidade por assegurar
coeréncia, transparéncia e controle das decisoes de enquadramento, o que nao

esta completamente delineado até o momento na legislacao.

2.4. Do redesenho normativo aos desafios institucionais

O redesenho promovido pela Lei Complementar n. 214/2025 representa



avanco relevante ao enfrentar as limitacoes estruturais do modelo anterior. Ao
abandonar a logica estrita das listas, o legislador buscou reduzir rigidez formal,

defasagem normativa e litigiosidade classificatoria.

Todavia, essa opcao nao € neutra nem autoexecutavel. A substituicao de
critérios formais por conceitos materiais amplos implica transferéncia do 6nus
decisorio para o plano institucional. A flexibilidade normativa obtida com a
superacao das listas exige, como contrapartida, maior densidade de critérios
técnicos, procedimentos decisorios transparentes € mecanismos claros de

coordenacao entre autoridades fiscais, sanitarias e regulatorias.

A doutrina tributaria alerta que o uso de conceitos juridicos indeterminados
como eixo central de regimes diferenciados amplia inevitavelmente a margem
de discricionariedade administrativa. No ambito da tributacao indireta,
Schoueri enfatiza que essa ampliacao so se justifica quando acompanhada de
parametros objetivos capazes de orientar a aplicacao do tributo e de permitir

controle efetivo, sob pena de violacao da neutralidade e da isonomia
concorrencial (SCHOUERI, 2013).

A literatura internacional converge ao afirmar que regimes seletivos sem
densidade institucional tendem a gerar inseguranca juridica, custos de

conformidade elevados e distorcoes concorrenciais (MIRRLEES et al., 2011;
OECD, 2020).

No caso do art. 146 da LC n. 214/2025, o novo desenho desloca o problema
central da classificacao formal para a definicao pratica do enquadramento
terapéutico dos medicamentos. A escolha legislativa € defensavel e, em muitos
aspectos, desejavel. Contudo, ela gera (rade-offs institucionais relevantes,
especialmente no que se refere a previsibilidade, a seguranca juridica e a

coordenacao entre autoridades fiscais, sanitarias e regulatorias.

-

E precisamente nesse ponto que emergem as questoes analisadas no
Capitulo 4. A critica ao art. 146 nao se dirige a opc¢ao pela seletividade material
em si, mas a insuficiéncia de densidade normativa e institucional para
operacionalizar o novo regime de forma compativel com os principios da

neutralidade, da isonomia, da simplicidade e da seguranca juridica.



3. Principios constitucionais como parametros de controle do regime
de aliquota zero

No novo sistema tributario brasileiro, os principios que informam o IBS e a
CBS nao operam como diretrizes abstratas, mas como parametros normativos
de controle do desenho e da aplicacao dos regimes diferenciados. Em sistemas
de tributos sobre valor agregado, a literatura é convergente ao afirmar que
excecoes a regra geral devem ser justificadas por critérios claros, verificaveis e
institucionalmente controlaveis, sob pena de comprometer a eficiéncia, a
neutralidade e a legitimidade do sistema (IMF, 2001; KEEN, 2013; OECD,
2024).

Na tributacao de medicamentos, a aliquota zero prevista no art. 146 da LC n.
214/2025 constitui excecao de elevada relevancia fiscal e distributiva. Por isso,
sua compatibilidade constitucional deve ser aferida a luz dos principios da
justica tributaria, da neutralidade, da isonomia, da simplicidade, da
transparéncia e da cooperacao, compreendidos aqui como critérios

operacionais de avaliacao institucional, e nao como valores retoricos.

3.1. Justica tributaria, bens meritdrios e risco de exclusoes indiretas

A justica tributaria, no contexto do IVA, relaciona-se diretamente a
capacidade do sistema de evitar discriminacoes arbitrarias e exclusoes indiretas
no acesso a bens essenciais. A doutrina tributaria classica associa a justica
tributaria nao apenas a capacidade contributiva, mas também a conformidade
material do tributo com objetivos constitucionalmente relevantes, sobretudo
quando incide sobre bens indispensaveis a dignidade humana (TIPKE; LANG,
2010; TORRES, 2018).

Na leitura de Denise Lucena Cavalcante (apud LUDWIG, 2025, p. 113), a
justica tributaria sempre esteve presente no sistema constitucional brasileiro
como valor implicito e, ao ser positivada expressamente, nao ganhou contornos
conceituais rigidos, mas foi assumida como diretriz de justica fiscal orientada a
reducao das desigualdades de renda. Assim, a justica tributaria esta associada a
reducao de desigualdades materiais e a adocao de politicas fiscais orientadas

por finalidades sociais.



A literatura econdémica reconhece medicamentos como bens meritorios cujo
consumo € socialmente desejavel e cuja tributacao uniforme pode produzir
efeitos regressivos e externalidades negativas relevantes. Por essa razao, regimes
diferenciados sao admitidos em sistemas de IVA, desde que estruturados de

modo a atingir o objetivo distributivo pretendido sem gerar distor¢oes
adicionais (MIRRLEES et al., 2011; IMF, 2001; OECD, 2024).

Embora os incentivos fiscais incidam sobre agentes econoémicos de um
segmento intensivo em capital, trata-se de um setor no qual estimulos fiscais
exercem papel relevante na viabilizacao de investimentos em pesquisa,

desenvolvimento e inovacao (PINHO, 2025).

Todavia, a justica tributaria também impoe limites a seletividade. Regimes
diferenciados baseados em critérios indeterminados podem excluir, na pratica,
medicamentos igualmente necessarios ao tratamento de determinadas
condicoes de saude, produzindo desigualdades incompativeis com o proprio

fundamento do beneficio.

Ja a literatura internacional alerta que beneficios fiscais mal delimitados
tendem a favorecer grupos especificos ou tecnologias consolidadas, em

detrimento de alternativas terapéuticas equivalentes ou inovadoras (KEEN,
2013).

Ao condicionar a aplicacao da aliquota zero a um rol fechado de
destinacoes ou linhas de tratamento ou de cuidado, sem critérios transparentes
de priorizacao, motivacao para a exclusao dos demais e avaliacao de impacto
distributivo ou mensuracao de resultados, o regime fragiliza a conexao entre
beneficio fiscal e justica tributaria. Medicamentos terapeuticamente
equivalentes podem ser submetidos a tratamentos tributarios distintos por
razoes meramente procedimentais, comprometendo a equidade no acesso e

reproduzindo desigualdades assistenciais.

Esse parametro sera aplicado no Capitulo 4, especialmente nos itens 4.1 e
4.2, para avaliar se a indeterminacao das categorias terapéuticas previstas no
art. 146 compromete a realizacao da justica tributaria no acesso a

medicamentos.

3.2. Neutralidade, isonomia e concorréncia no mercado farmacéutico



-

A neutralidade constitui principio estruturante dos sistemas de IVA e €
reiteradamente apontada pela literatura como condicao para a eficiéncia
econdémica do tributo. Em termos operacionais, neutralidade significa que o
imposto nao deve interferir nas escolhas dos agentes econoémicos, nem distorcer

a concorréncia entre bens ou servicos funcionalmente equivalentes (IMF, 2001;
DE LA FERIA, 2023; OECD, 2024).

No mercado farmacéutico, esse principio assume relevancia particular.
Medicamentos terapeuticamente equivalentes competem diretamente entre si,
e qualquer diferenciacao tributaria nao justificada por critérios objetivos tende
a afetar precos relativos, induzir substituicoes artificiais € comprometer a
concorréncia. A jurisprudéncia europeia, exposta mais adiante neste trabalho,
consolidou entendimento segundo o qual a neutralidade do IVA impede
tratamento fiscal diferenciado entre bens similares do ponto de vista do

consumidor, salvo quando exista diferenca material relevante e verificavel.

No ambito da reforma tributaria sobre o consumo no Brasil, a neutralidade
tributaria foi incluida pela EC n. 132/2023 como principio explicito no § 1° do
art. 156-A da Constituicao Federal. Consoante o art. 2° da LC n. 214/2025, tal
principio exerce papel decisivo na organizacao dos mercados, segundo o qual o
IBS e a CBS devem evitar distorcer as decisoes de consumo e de organizacao da

atividade econOmica.

Como observa Brazuna (2020, p. 70-72), o principio exige que a tributacao
nao distorca indevidamente a concorréncia nem crie vantagens artificiais entre
agentes econOmicos ou produtos substitutos. Nessa linha, a neutralidade
tributaria nao pode ser compreendida como auséncia de intervencao estatal
sobre a economia. Luis Eduardo Schoueri (2007, p. 253-255) demonstra que
todo tributo influencia o comportamento dos agentes econOmicos, sendo
legitimo que o legislador utilize a norma tributaria como instrumento de

intervencao.

O limite constitucional, entretanto, reside no fato de que a tributacao nao
deve reduzir o grau de concorréncia e nem criar desigualdades artificiais entre
produtos ou agentes que se encontrem em condi¢oes equivalentes, sob pena de

o proprio Estado produzir distorcoes incompativeis com o0s objetivos que



pretende alcancar.

A isonomia tributaria, nesse contexto, opera como corolario da
neutralidade. A diferenciacao so se legitima quando fundada em diferencas
objetivas relacionadas a funcao terapéutica ou a essencialidade clinica do
medicamento. Diferenciacoes baseadas em critérios formais, classificatorios ou
discricionarios tendem a violar simultaneamente neutralidade e isonomia,

como demonstram estudos comparados sobre IVA em setores regulados
(OECD, 2024; DE LA FERIA; WALPOLLE, 2022).

Sob a perspectiva de Tipke e Lang (2008, p. 191), a igualdade relevante para
o Direito Tributario é a igualdade na formacao da lei, e nao apenas na
aplicacao da lei, de modo a impedir que o legislador institua distin¢oes
arbitrarias ou desprovidas de fundamento racional, o que violaria a isonomia

(e ajustica tributaria).

Essa exigéncia incide nao apenas sobre as normas de imposi¢ao, mas
também — e de forma igualmente rigorosa — sobre as normas de exoneragao
tributiria. Como destaca Humberto Avila, se a tributacio deve respeitar a
igualdade, a exoneracao também o deve, pois ambas integram o mesmo sistema
de deveres de justica fiscal. Esses parametros serao mobilizados no Capitulo 4,
especialmente no item 4.4, para avaliar se o regime de aliquota zero fundado
em categorias terapéuticas preserva a neutralidade concorrencial no mercado

farmacéutico.

3.3. Simplicidade, transparéncia e cooperacao institucional

A transparéncia foi expressamente elevada pela EC n. 132/2023 a condicao
de elemento essencial da legitimidade do IBS e da CBS, no art. 145, § 3°, da
Constituicao Federal de 1988 (BRASIL, 1988). Em sistemas tributarios
complexos, a transparéncia nao se esgota na publicidade formal dos atos, mas
exige a explicitacao dos fundamentos técnicos, dos critérios decisorios e dos
impactos esperados das escolhas normativas, sob pena de comprometimento do

controle democratico e da propria racionalidade do sistema.

Nesse sentido, a doutrina financeira (OLIVEIRA, 2022, p. 779-780) destaca

que transparéncia na gestao da coisa publica significa que nada pode ficar



escondido e as escuras. Tudo deve ser publico e subordinado aos
procedimentos formais e sociais de controle. Transparéncia € fundamentar as
decisoes e os atos que se seguem, € motivar os comportamentos € subordinar as
decisoes aos controles instituidos na Constituicao e nas leis. A transparéncia é
reflexo e consequéncia dos principios republicano e democritico. E sujeicio a

legalidade, a legitimidade e a moralidade.

No campo tributario (TORRES, 2005, p. 244), a auséncia de transparéncia
compromete nao apenas a previsibilidade do sistema, mas também principios
estruturais como a legalidade, a isonomia e a justica fiscal, na medida em que o
contribuinte deixa de compreender o 6nus que lhe é imposto e os critérios que

justificam tratamentos diferenciados.

Sob essa perspectiva, a simplicidade nao se mede pela quantidade de
excecoes formalmente previstas, mas pela racionalidade da estrutura normativa
e pela praticabilidade do sistema. Fernando Aurelio Zilveti (2008, p. 118), ao
tratar do principio da praticabilidade, observa que uma tributacao simples
permite que o contribuinte concentre seus esfor¢cos na gestao de suas atividades
econdmicas, € nao na interpretacao permanente de normas tributarias
excessivamente detalhadas, sendo essa praticabilidade um vetor relevante da
justica fiscal.

O principio da cooperacao tributaria destaca a superacao de vinculos
verticalizados e hierarquizados, substituidos por uma logica de colaboracao
voltada a correta aplicacao da lei e a reducao de atritos sistémicos
(GOLDSCHMIDT; ANDRADE, 2023, p. 21). A cooperacao pressupoe atuacao
harmonica entre os agentes publicos e privados, € isso tem impacto direto sobre
a previsibilidade normativa, a velocidade decisoria e a mitigacao do
contencioso tributario (GOLDSCHMIDT; ANDRADE, 2023, p. 44).

A luz desses parametros, os anexos da LC n. 214/2025 revelam fragilidades
relevantes. O processo de inclusao, exclusao ou manutencao de medicamentos
no regime de aliquota zero ou reduzida nao é acompanhado de justificativas
publicas sistematizadas, critérios técnicos explicitos ou procedimentos
estruturados de participacao social (representantes do setor farmacéutico).

Inexiste, ainda, uma matriz decisoria clara baseada em elementos como



essencialidade terapéutica, custo-efetividade ou equivaléncia clinica.

Essa opacidade decisoria afeta diretamente a seguranca juridica e a
capacidade de planejamento dos agentes econdémicos, que nao conseguem
identificar como, quando e com base em quais parametros um medicamento
pode ingressar ou sair do regime diferenciado. O resultado € o aumento dos
custos de compliance, a ampliacao da judicializacao e o enfraquecimento da
legitimidade do proprio modelo de desoneracao, que passa a operar dissociado

de padroes minimos de accountability e controle democratico.

3.3.1. Um modelo ainda incompativel com o nucleo principioldgico da Reforma

A LC n. 214/2025 buscou conciliar desoneracao tributaria e
sustentabilidade fiscal, mas o fez por meio de um modelo que preserva rigidez,
opacidade e baixa responsividade institucional. A lista taxativa de aliquota zero,
quando desvinculada de critérios técnicos transparentes € de mecanismos ageis
de revisao, compromete a justica tributaria, cria distorcoes concorrenciais
incompativeis com a neutralidade, produz desigualdades sem fundamento
técnico em afronta a isonomia, gera inseguranca em prejuizo da transparéncia
e amplia a complexidade do sistema, afastando-o da simplicidade prometida

pela reforma.

A hipotese sustentada neste capitulo aponta, portanto, para um caminho
necessario: somente um regime fundado em parametros objetivos de
justificacao, revisoes céleres e justificadas, governanca cooperativa e
simplicidade procedimental ¢é capaz de compatibilizar a tributacao
diferenciada de medicamentos com o nucleo principiologico da EC n.
132/2023. Sem isso, o sistema seguira operando com uma roupagem moderna,

mas sustentado por estruturas que a propria reforma se propos a superar.

4. Problemas praticos do art. 146 da Lei Complementar n. 214/2025

A luz dos critérios normativos definidos no Capitulo 3, este capitulo
examina criticamente o regime de aliquota zero para medicamentos previsto no
art. 146 da Lei Complementar n. 214/2025, conforme redacao aprovada pelo
Congresso Nacional por meio da Lei Complementar n. 227/2026 . A analise

nao se limita a descricao do dispositivo, mas avalia sua compatibilidade



material com o0s principios constitucionais da justica tributaria, da
neutralidade, da isonomia, da simplicidade, da transparéncia e da cooperacao,
considerados como parametros operacionais de controle do desenho

institucional adotado.

Parte-se da premissa de que a substituicao do modelo baseado em listas
taxativas por categorias terapéuticas e linhas de cuidado representa avanco
relevante em relacao aos regimes anteriores. Todavia, como se demonstrara a
seguir, a auséncia de critérios técnicos verificaveis, procedimentos decisorios
transparentes e mecanismos claros de governanca e atualizacao compromete a
efetividade do novo regime e tende a reproduzir, sob nova forma, disfuncoes ja

observadas no passado.

Antes de seguir, porém, cabe ressaltar que nem todas as linhas de cuidado
propostas durante a tramitacao legislativa foram acolhidas. As sugestoes da
senadora Mara Gabrilli, de incluir linhas de cuidado relativas a saude mental,
as doencas neurologicas e neurodegenerativas, bem como a saude da mulher,
nao foram mantidas no texto aprovado. Ainda assim, na delimitacao do
presente estudo, importa salientar que o texto aprovado incorporou a espinha

dorsal do novo formato de tributacao.

As alteracoes também refletiram preocupacoes praticas identificadas por
especialistas e representantes do setor farmaceéutico brasileiro, especialmente
quanto a falta de tecnicidade da construcao do anterior Anexo XIV da LC n.
214/2025 a que fazia referéncia o texto anterior do art. 146, que incluia
medicamentos obsoletos, havia auséncia de apresentacoes essenciais € continha
falhas técnicas de enquadramento. Revisoes mais frequentes do elenco de
medicamentos beneficiados, agora em ciclos significativamente mais curtos,
bem como a criacao de mecanismos de atualizacao emergencial em cenarios de
crise sanitaria, sinalizou uma tentativa de conferir maior responsividade

normativa ao regime diferenciado.

Esses aspectos evidenciam que, embora a atualizacao das linhas de cuidado
represente um avanco em relacao ao modelo taxativo, a inclusao de todos os
medicamentos potencialmente elegiveis nao € automatica, podendo exigir

ajustes administrativos ou contencioso para regularizar divergéncias entre



registros antigos e a categorizacao vigente (PINHO, 2025).

4.1.Indeterminacao normativa das categorias terapéuticas

O primeiro problema estrutural do art. 146 reside na indeterminacao
normativa das categorias terapéuticas utilizadas como critério para a aplicacao
da aliquota zero. A redacao aprovada pelo Congresso Nacional (BRASIL, 2025)
faz referéncia a medicamentos destinados ao tratamento de algumas doencas e
aos integrantes de programas publicos de acesso, sem ditar parametros técnicos

objetivos para definicao das categorias ou para delimitacao de seu alcance.

Em sistemas de IVA, a literatura e a jurisprudéncia comparada reconhecem
que a utilizacao de conceitos materiais amplos, como finalidade terapéutica ou
essencialidade clinica, exige contrapartidas normativas proporcionais em
termos de densidade conceitual e controle institucional. A jurisprudéncia do
Tribunal de Justica da Uniao Europeia € particularmente ilustrativa ao afirmar
que beneficios fiscais em matéria de saude devem estar vinculados a funcao
terapéutica principal do bem, definida por critérios verificaveis e suscetiveis de

controle jurisdicional (Commission v. France, C-76/99; Dornier, C-45/01).

No caso brasileiro, a auséncia de critérios explicitos para lidar com
medicamentos de uso multiplo, terapias combinadas ou reposicionamento
terapéutico cria espaco para interpretacoes divergentes e decisoes
administrativas assimétricas. A indeterminacao normativa tende, assim, a
deslocar o conflito para o contencioso, comprometendo previsibilidade e

seguranca juridica.

4.2. Auséncia de critérios técnicos verificaveis

A indeterminacao conceitual do art. 146 € agravada pela auséncia de
critérios técnicos verificaveis que orientem a aplicacao concreta do beneficio. O
dispositivo estabelece que a aplicacao da aliquota zero do IBS e da CBS
depende de que os medicamentos sejam “registrados na Anvisa” e “destinados,
de acordo com o registro sanitario”, as finalidades terapéuticas ali previstas.
Uma leitura juridica correta desse dispositivo conduz a conclusao de que o
legislador incorporou ao regime tributario um critério sanitario-formal

minimo, ao condicionar o beneficio a regularidade do medicamento perante a



autoridade sanitaria e a observancia das indicagoes terapéuticas constantes do

respectivo registro.

Todavia, esse critério sanitario-formal, embora necessario, esta longe de ser
suficiente para atender ao padrao de critérios técnicos verificaveis exigido por
um regime de aliquota zero compativel com os principios da neutralidade, da
isonomia e da seguranca juridica. A razao € estrutural: o registro sanitario nao
foi concebido como instrumento de selecao tributaria, mas como mecanismo de

controle sanitario e de autorizacao de mercado.

Do ponto de vista funcional, o registro na Anvisa nao € um ato classificatorio
para fins tributarios, nao € um instrumento comparativo entre medicamentos
concorrentes, nao € um mecanismo de hierarquizacao de essencialidade
terapéutica e nao € exaustivo quanto aos usos clinicos relevantes em politicas
publicas de saude. Trata-se, em esséncia, de uma condicao de validade e
legalidade do produto, e nao de um critério normativo apto a definir qual
medicamento deve receber tratamento tributario favorecido na tributacao sobre

O consumao.

A expressao “destinados, de acordo com o registro sanitario” resolve apenas
uma pergunta especifica e limitada: “este medicamento pode ser legalmente
utilizado para tratar determinada condicao?”. Essa resposta € binaria e
autorizativa. Ela nao resolve, contudo, uma série de questoes centrais para a

aplicacao do regime tributario diferenciado.

Entre essas questoes, destacam-se: (1) se, nos casos de medicamentos com
multiplas indicacoes terapéuticas, todas as indicacoes autorizadas pelo registro
estariam automaticamente abrangidas pela aliquota zero; (i1) qual indicacao
deveria prevalecer quando apenas algumas doencas ou linhas de cuidado estao
contempladas pelo beneficio; (iil) como enquadrar medicamentos de uso
transversal, como imunomoduladores e biologicos, utilizados em diferentes
patologias com graus variados de essencialidade; (iv) como lidar com
indicacoes progressivamente ampliadas (label extensions), comuns em
medicamentos inovadores; € (v) como tratar terapias combinadas, protocolos

clinicos complexos e linhas de cuidado integradas.

Ao remeter genericamente ao registro sanitario, o art. 146 deixa em aberto



exatamente as escolhas sobre relevancia, essencialidade social ou prioridade
em politicas publicas, que sao decisivas para a aplicacao uniforme e isondmica

da aliquota zero.

Essa indeterminacao € agravada pelo fato de que o dispositivo nao define
qualquer procedimento decisorio complementar. O texto legal nao esclarece
quem decide, em caso de conflito concreto, se a destinacao terapéutica de
determinado medicamento se enquadra ou nao no beneficio; com base em
quais critérios técnicos adicionais essa decisao deve ser tomada; em que
procedimento administrativo; com que grau de publicidade, motivacao técnica
e possibilidade de revisao. A auséncia desses elementos desloca a tributacao
para um espaco de discricionariedade administrativa ampla, pouco controlavel

e potencialmente assimétrica.

Nesse contexto, a referéncia ao registro sanitario nao reduz de forma
suficiente a margem de discricionariedade, mas apenas desloca o conflito do
regime anterior de classificacao fiscal (NCM) para um novo plano
interpretativo, centrado na leitura da bula e do dossie de registro sanitario. Do
ponto de vista dos principios da neutralidade e da isonomia, essa solucao é
insuficiente, pois medicamentos terapeuticamente equivalentes podem receber
tratamentos tributarios distintos (entre aliquota zero ou apenas reducao de
60%) a depender de interpretacoes administrativas fragmentadas sobre suas

indicacoes aprovadas.

A literatura tributaria e comparada € consistente ao afirmar que regimes
diferenciados de IVA baseados em critérios materiais amplos exigem densidade
institucional adicional, sob pena de inseguranca juridica e distorcoes
concorrenciais (MIRRLEES et al., 2011; OECD, 2020; DE LA FERIA; WALPOLE,
2022). A redacao aprovada, ao adotar a nocao de “destinacao” sem prever
mecanismos claros de ajuste, compensacao ou redistribuicao dos efeitos
tributarios ao longo da cadeia, introduz um ponto de tensao pratica que
dependera de regulamentacao especifica para evitar distorcoes e inseguranca
juridica (SANTORO, 2025).

A luz dessas premissas, € possivel identificar, no minimo, quatro elementos

normativos ausentes no art. 146 que seriam necessarios para a configuracao de



critérios técnicos verificaveis: (1) um critério de prevaléncia terapéutica,
aplicavel a medicamentos com multiplas indicacoes; (i1) a vinculacao explicita
a 1instrumentos técnicos especificos, como protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas oficiais; (ili) a definicao de um procedimento decisorio
formalizado, com competéncia clara, publicidade e motivacao técnica; e (iv) a
previsao de um mecanismo de atualizacao e revisao periodica que orientem, de
forma transparente e controlavel, as decisoes de inclusao, exclusao ou

enquadramento terapéutico.

Embora o § 3° do art. 146 introduza um mecanismo de atualizacao periodica
da lista de medicamentos beneficiados, tal previsao opera predominantemente
no plano procedimental, como clara tentativa salutar de evitar a obsolescéncia
tipica das listas rigidas do passado. No entanto, nao define por quais critérios
técnicos um medicamento entra ou sai, como se revolve conflito entre multiplas
indicacoes terapéuticas, qual parametro técnico prevalece em caso de duvida,
qual o grau de vinculacao do ato conjunto a protocolos clinicos, evidéncias

cientificas, ou diretrizes oficiais.

Ou seja, o § 3° trata do tempo e da forma do ato, nao trata do conteudo
técnico decisorio. Sem critérios materiais explicitos, a lista continua sendo
resultado de opcao discriciondria, apenas posterior ao registro sanitario,
potencialmente sensivel a pressoes setoriais, assimetrias informacionais e
decisoes pouco transparentes. A doutrina brasileira, ao tratar da neutralidade
na tributacao indireta, igualmente ressalta que diferenciacoes legitimas devem

ser acompanhadas de critérios verificaveis e procedimentos controlaveis, sob
pena de arbitrariedade (SCHOUERI, 2013; SANTI, 2020).

Por sua vez, a expressao “ouvido o Ministério da Saude” nao cria
competéncia decisoria sanitaria vinculante, nao define o peso do parecer
técnico, nao exige motivacao técnica explicita no ato conjunto e nao prevé
publicidade do racional decisorio. Isso € insuficiente porque nao permite
controle externo da decisao, nao assegura uniformidade interpretativa € nao
garante que protocolos clinicos ou diretrizes terapéuticas sejam efetivamente

utilizados.

4.3.Inseguranca juridica e contencioso indireto



A combinacao entre indeterminacao normativa e auseéncia de critérios
técnicos verificaveis tende a produzir inseguranca juridica estrutural. Embora o
novo regime tenha buscado reduzir a litigiosidade associada as listas taxativas, o
desenho adotado desloca o conflito do plano classificatorio formal para o
plano interpretativo material.

Em vez de disputas sobre enquadramento em NCM ou inclusao em listas,
passam a surgir controvérsias sobre finalidade terapéutica predominante,
abrangéncia de linhas de cuidado e compatibilidade com programas publicos.
Essas questoes, por sua natureza, demandam avaliacoes técnicas complexas,

frequentemente resolvidas apenas no contencioso administrativo ou judicial.

A literatura internacional reconhece que regimes de IVA baseados em
conceitos amplos, sem mecanismos claros de interpretacao e revisao, tendem a
gerar contencioso indireto, com custos elevados para contribuintes e para o
Estado (KEEN, 2013; OECD, 2024). No setor farmacéutico, esse efeito ¢é
potencializado pela inovacao constante e pela multiplicidade de indicacoes

terapéuticas de um mesmo produto.

4.4. Neutralidade e distor¢oes concorrenciais

A auséncia de critérios técnicos claros e verificaveis também compromete a
neutralidade concorrencial do regime diferenciado de tributacao.
Medicamentos terapeuticamente equivalentes podem receber tratamentos
tributarios distintos em razao de interpretacoes divergentes acerca de seu
enquadramento nas categorias terapéuticas beneficiadas, o que afeta precos

relativos, incentivos de mercado e decisoes de investimento.

A literatura economica sobre IVA é consistente ao apontar que beneficios
seletivos mal delimitados, especialmente em mercados com substitutos
proximos, tendem a gerar distorcoes concorrenciais superiores aos ganhos
distributivos pretendidos (MIRRLEES et al., 2011; IMF, 2001). Em tais contextos,
a seletividade imperfeita introduz ineficiéncias alocativas relevantes, ao

deslocar a concorréncia do mérito econémico para o acesso a regimes fiscais
favorecidos (MIRRLEES et al., 2011).

No mesmo sentido, o Fundo Monetario Internacional alerta que regimes



diferenciados de IVA sem critérios objetivos claros ampliam o risco de
arbitrariedade e de competicao fiscal implicita entre produtos similares (IMF,
2001).

A jurisprudéncia europeia do TJUE reforca esse diagnostico no sentido de
que o principio da neutralidade fiscal impede que bens ou servigos similares,
que se encontrem em concorréncia do ponto de vista do consumidor, sejam
tratados diferentemente para fins de IVA, salvo quando exista distincao
objetivamente justificavel e verificavel (TJUE, The Rank Group, C-259/10 e C-
260/10). No leading case The Rank Group (Processos apensos C-259/10 e C-
260/10), o Tribunal assentou que a neutralidade fiscal constitui principio
estruturante do IVA e veda diferenciacoes baseadas em critérios formais ou
administrativos que nao reflitam diferencas materiais relevantes entre os bens

ou servicos comparados.

Essa orientacao jurisprudencial é particularmente relevante para o regime
brasileiro, na medida em que a auséncia de critérios técnicos verificaveis para a
aplicacao da aliquota zero gera distor¢coes que podem favorecer determinados
fabricantes ou tecnologias consolidadas, em detrimento de alternativas
terapéuticas equivalentes ou inovadoras. O resultado € a introducao de
distor¢oes concorrenciais incompativeis com a logica constitucional do IBS e da
CBS, o que compromete nao apenas a neutralidade e a isonomia, mas também
a dinamica concorrencial e a eficiéencia alocativa de recursos do mercado

farmacéutico.

4.5. Limitacoes de governancga e atualizacao do regime

Além das fragilidades conceituais e concorrenciais, o art. 146 revela
limitacoes relevantes em termos de governanca institucional e de atualizacao
dinamica do regime. Embora o § 3° do dispositivo introduza um mecanismo de
divulgacao periodica da lista de medicamentos beneficiados, a cada 120 dias,
por ato conjunto do Ministério da Fazenda e do Comité Gestor do IBS, ouvido
o Ministério da Saude, o texto legal nao institui um arranjo institucional
suficientemente denso para assegurar decisoes técnicas transparentes,

controlaveis e previsiveis.

A experiéncia comparada demonstra que regimes diferenciados de IVA



aplicaveis a medicamentos dependem nao apenas de atualizacao periodica,
mas de arranjos institucionais claros, capazes de disciplinar o conteudo das
decisoes e de limitar a discricionariedade administrativa. No ambito da Uniao
Europeia, essa funcao é¢ desempenhada de forma continua pela jurisprudéncia
do Tribunal de Justica da Uniao Europeia, que atua como instancia de
harmonizacao material do IVA, estabelecendo critérios objetivos de
neutralidade, similaridade e concorréncia, reiterados em uma linha decisoria
estavel (settled case-law), como exemplificado no caso The Rank Group (C-259/10
e C-260/10).

No Reino Unido, o regime de tributacao de medicamentos ¢é
operacionalizado por meio de guidance administrativos detalhados e
periodicamente atualizados pela HM Revenue & Customs, notadamente o VAT
Notice 701/57: health professionals and pharmaceutical products, que explicita
critérios, exemplos praticos e hipoteses de aplicacao do zero-rating, com revisoes
regulares refletidas nas datas de atualizacao do proprio documento (HMRC,
2023). De modo semelhante, o Canada adota memorandos interpretativos
especificos, como o GST/HST Memorandum 4.1 — Drugs and biologicals, emitido
pela Canada Revenue Agency, que orienta de forma sistematica a aplicacao do
regime de isencao do GST/HST a medicamentos, com base em critérios
regulatorios e administrativos claros (CRA, 2018).

A Australia, por sua vez, combina previsao legislativa com rulings
administrativos vinculantes emitidos pela Australian Taxation Office, como o
GSTR 2003/4, além de orientacoes setoriais atualizadas sobre GST-free medical
aids and appliances, assegurando integracao entre regulacao sanitaria, politica
de saude e aplicacao tributaria (ATO, 2025).

A experiéncia indiana oferece outro modelo institucional relevante. O Goods
and Services Tax (GST) € administrado por meio do GST Council, orgao
colegiado composto por representantes da Uniao e dos Estados, responsavel
por deliberar sobre aliquotas, isencoes e revisoes do regime. As decisoes do
Conselho, inclusive aquelas relativas a medicamentos, sao objeto de
comunicados oficiais amplamente divulgados, como o Press Release da 56
reuniao do GST Council, de setembro de 2025, evidenciando um mecanismo

formalizado de revisao periodica e de governanca colegiada (iNDIA, Ministry



of Finance, 2025).

A Colombia, por fim, opta por solucao institucional distinta, caracterizada
por simplicidade normativa. O regime de IVA colombiano define a
desoneracao de medicamentos com base em listas legais ancoradas em partidas
especificas do Sistema Harmonizado (HS 30.03 e 30.04), previstas no Estatuto
Tributario, o que reduz significativamente o espaco de discricionariedade
interpretativa baseada em categorias terapéuticas amplas e desloca o

contencioso para debates de enquadramento tarifirio objetivo (COLOMBIA,
Estatuto Tributario, art. 477; DIAN, Oficio 901066/2020).

Em contraste com essas experiéncias, o regime brasileiro, embora preveja
atualizacao periodica da lista de medicamentos beneficiados, nao explicita os
critérios técnicos materiais que devem orientar as decisoes de inclusao ou
exclusao, nem institui procedimento decisorio transparente, colegiado e
tecnicamente vinculado. A auséncia desses elementos compromete a
governanca do regime e reforca os riscos de inseguranca juridica, assimetria
decisoria e captura regulatoria, reproduzindo, sob nova forma, problemas
historicamente observados mnos regimes anteriores de tributacao de

medicamentos.

5. Analise comparada internacional da tributacao de medicamentos

A analise comparada cumpre aqui funcao metodologica especifica: testar
externamente o diagnostico construido a partir do caso brasileiro, verificando
como outros sistemas de tributacao sobre valor agregado enfrentam problemas
semelhantes relacionados a tributacao de medicamentos. Diferentemente do
Capitulo 4, no qual o direito comparado foi mobilizado como parametro
normativo de controle, o presente capitulo utiliza experiéncias estrangeiras
como evidéncia institucional empirica, destacando arranjos concretos de

desenho normativo, governanca e aplicacao administrativa.

A literatura internacional € consistente ao apontar que regimes
diferenciados de IVA para medicamentos enfrentam ¢rade-offs recorrentes entre
acesso, neutralidade concorrencial e sustentabilidade fiscal. O que distingue os

sistemas mais bem-sucedidos nao € a auséncia desses frade-offs, mas a forma



institucional como sao administrados, especialmente por meio de critérios
técnicos verificaveis, integracao regulatoria e procedimentos decisorios
transparentes (OECD, Consumption Tax Trends, 2024; DE LA FERIA; WALPOLE,
2022).

5.1. Uniao Europeia e a jurisprudéncia do Tribunal de Justica

No ambito da Uniao Europeia, a tributacao de medicamentos € fortemente
moldada pela jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Uniao Europeia
(TJUE), que atua como instancia de harmonizacao material do IVA. Embora a
Diretiva do IVA autorize os Estados-membros a aplicarem aliquotas reduzidas
ou isencoes a determinados bens de saude, o Tribunal impos limites rigorosos a

forma como esses beneficios podem ser operacionalizados.

Em precedentes como Commission v. France (C-76/99) e Dornier (C-45/01), o
TJUE afirmou que a neutralidade do IVA impede diferenciacoes fiscais entre
bens ou servicos que satisfacam as mesmas necessidades do consumidor, salvo
quando exista diferenca objetiva, relevante e verificavel. No campo da saude,
essa orientacao levou a consolidacao do critério da essencialidade funcional,
segundo o qual o tratamento fiscal favorecido deve estar vinculado a funcao

terapéutica principal do bem, e nao a critérios formais ou administrativos.

Em decisoes posteriores, como Kingscrest Associates (C-498/03) e CopyGene (C-
262/08), o Tribunal reforcou que a aplicacao de beneficios fiscais exige
critérios claros, previsiveis e suscetiveis de controle jurisdicional, rejeitando
modelos que confiram ampla margem de apreciacao as autoridades
administrativas nacionais. A Corte enfatizou que a previsibilidade e a
controlabilidade do critério sao elementos integrantes da neutralidade e da
seguranca juridica no IVA.

A experiéncia europeia € relevante para o caso brasileiro nao como modelo
a ser transplantado, mas como evidéncia institucional de que a substituicao de
listas taxativas por categorias materiais exige contrapartidas normativas
proporcionais. Quanto mais funcional € o critério adotado, maior deve ser a
densidade técnica e procedimental que o acompanha, sob pena de violacao da

neutralidade e de ampliacao indevida da discricionariedade administrativa.



5.2. Reino Unido, Canada e Australia: integracao regulatoria e previsibilidade
decisoria

Os ordenamentos do Reino Unido, do Canada e da Australia ilustram
solucoes institucionais que reduzem significativamente a incerteza na
tributacao de medicamentos ao vincular o tratamento tributario a critérios
definidos no ambito da regulacao sanitaria, e nao a interpretacao fiscal

autonoma.

No Reino Unido, o regime de zero-rating para medicamentos decorre do VAT
Act 1994 e € operacionalizado por orientacoes administrativas detalhadas da
HM Revenue & Customs, especialmente o VAT Notice 701/57. O critério central
€ o status do medicamento como produto sujeito a prescricao médica e sua
forma de dispensacao. A autoridade tributaria atua de forma residual,
limitando-se a aplicacao de parametros previamente definidos, o que reduz

significativamente disputas interpretativas.

No Canada, a isencao do GST/HST para medicamentos resulta da Excise Tax
Act e € detalhada nos GST/HST Memoranda da Canada Revenue Agency,
notadamente o Memorandum 4.1 (Drugs and Biologicals). O enquadramento no
beneficio depende da classificacao regulatoria do medicamento e da exigéncia
de prescricao, assegurando elevado grau de previsibilidade e coeréncia
decisoria.

A Australia adota modelo ainda mais integrado. A elegibilidade para GST-
Jree supply de medicamentos decorre da articulacao entre o GST Act 1999, o
Therapeutic Goods Act e o Pharmaceutical Benefits Scheme. A Australian Taxation
Office emite rulings interpretativos, como o GSTR 2003/4, mas o nucleo
decisorio permanece ancorado na incorpora¢ao do medicamento aos sistemas

regulatorios e de saude publica.

Essas experiéncias demonstram que a previsibilidade do regime tributario
nao depende de listas fechadas, mas de integracao institucional e critérios
técnicos verificaveis, com clara separacao de funcoes entre autoridades fiscais e

sanitarias.

5.3.india e Colémbia: governanca colegiada, simplicidade e restricao fiscal



As experiéncias da India e da Colombia sao particularmente relevantes para
o caso brasileiro, por se tratarem de paises, assim como o Brasil, com elevada
desigualdade social, restricoes fiscais significativas e forte pressao por

ampliacao do acesso a medicamentos.

Na India, o Goods and Services Tax (GST) adota um modelo hibrido.
Medicamentos classificados como essenciais ou “salva-vidas” sao isentos ou
tributados a aliquota zero com base em listas explicitas, enquanto os demais
medicamentos sao submetidos a aliquotas reduzidas relativamente uniformes. A
governanca do regime € exercida pelo GST Council, 6rgao colegiado composto
por representantes da Uniao e dos Estados, responsavel por deliberar sobre
alteracoes de aliquotas e enquadramentos, com revisoes periodicas

amplamente divulgadas por comunicados oficiais do Press Information Bureau
(iNDIA, Ministry of Finance, 56th GST Council Meeting, 2025).

O press release referente a 56 Reuniao do Conselho GST indiano, realizada
em setembro de 2025, ilustra esse modelo ao detalhar publicamente as
recomendacoes adotadas, os produtos alcancados e as alteracoes promovidas
no regime do GST aplicavel a medicamentos, evidenciando um mecanismo
institucionalizado de revisao periodica e transparente (PRESS INFORMATION
BUREAU, 2025). Magaji observa que a definicao centralizada do tratamento
tributario de medicamentos essenciais no GST permite alinhar, ainda que de
forma imperfeita, objetivos de arrecadacao, acesso e equidade, mitigando

disputas classificatorias dispersas e pressoes setoriais localizadas (MAGA]JI,

92025).

Estudos empiricos indicam que, embora o modelo indiano enfrente desafios
relevantes de implementacao, a existéncia de governanca colegiada e de
procedimentos formais de revisao contribui para maior previsibilidade
institucional e aceitacao do sistema pelos contribuintes (SUREKA; BORDOLOI,
2025). Pesquisas baseadas na percepcao dos contribuintes empresariais
reforcam que problemas de conformidade no GST indiano estao associados
menos a seletividade do regime e mais a complexidade procedimental e a

instabilidade normativa. Veé-se, assim, a importancia da governanca e da
transparéncia decisoria (KAPOOR; SINGH, 2025).



A Colombia, por sua vez, optou por solucao de maxima simplicidade
normativa. O Estatuto Tributario preveé isencao ampla para medicamentos
definidos objetivamente pelas posicoes 30.03 e 30.04 do Sistema Harmonizado.
Essa escolha elimina praticamente toda a discricionariedade classificatoria e
reduz significativamente o espaco de discricionariedade interpretativa baseada
em categorias terapéuticas amplas (COLOMBIA, Estatuto Tributario, art. 477
DIAN, Oficio 901066/2020), o que maximiza neutralidade e previsibilidade,
ainda que com elevado custo fiscal. Trata-se de opcao institucional consciente,

que privilegia clareza e acesso em detrimento de seletividade refinada.

Ambas as experiéncias indicam que paises em desenvolvimento nao optam,
como regra, por modelos baseados em indeterminacao conceitual ampla, como
se observa no recém aprovado novo regime de tributacao brasileiro. Nesse
regime nacional recente, nao ha critérios técnicos explicitos para orientar as
decisoes de inclusao ou exclusao, nem institui procedimento decisorio
transparente, colegiado e tecnicamente vinculado. As escolhas comparadas
internacionais recaem sobre clareza objetiva ou governanca colegiada explicita,
reforcando a critica ao desenho brasileiro, que combina categorias amplas com

baixa densidade institucional.

5.4. Licoes comparadas para o regime brasileiro

A analise comparada permite extrair licoes convergentes. Em primeiro
lugar, a superacao das listas taxativas € um grande avanco, mas nao elimina
automaticamente os riscos de arbitrariedade e inseguranca juridica. Em
segundo lugar, regimes eficazes de desoneracao de medicamentos associam
critérios materiais a arranjos institucionais robustos, capazes de assegurar
previsibilidade, controle e atualizacao periodica. Essa robustez nao se verifica
no novo regime diferenciado de tributacao de medicamentos brasileiro. Por
fim, mesmo sob restricoes fiscais severas, os paises analisados optam por clareza
normativa ou governanca explicita, e nao por ampliacao da discricionariedade

administrativa, como ocorre no Brasil.

Essas evidéncias reforcam o diagnostico desenvolvido no Capitulo 4 e
fornecem base empirica comparada para as propostas de aperfeicoamento

institucional apresentadas no capitulo seguinte. O caso brasileiro nao carece de



solucoes inéditas, mas de escolhas institucionais coerentes com praticas ja

consolidadas em outros sistemas de IVA.

6. Propostas de aperfeicoamento

A primeira proposta de aperfeicoamento consiste na explicitacao normativa
de critérios té€cnicos materiais para o enquadramento dos medicamentos
beneficiados. O art. 146 poderia ser complementado, em nivel legal ou
infralegal, com a definicao de parametros de prevaléncia terapéutica aplicaveis
a medicamentos com multiplas indicacoes, bem como com a vinculacao
expressa a instrumentos técnicos oficiais, como protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas. Essa medida reduziria a indeterminacao atualmente existente e
alinharia o regime brasileiro a praticas observadas em sistemas comparados que

conciliam seletividade material e neutralidade concorrencial (DE LA FERIA;
WALPOLLE, 2022).

Em segundo lugar, impoe-se o fortalecimento da governanca institucional
do regime, por meio da criacao ou explicitacao de instancia técnica colegiada
responsavel pelas decisoes de inclusao, exclusao e enquadramento terapéutico.
A experiéncia internacional demonstra que a participacao estruturada de
autoridades fiscais e sanitarias, com competéncias claramente delimitadas e
decisoes publicas e motivadas, € elemento central para a previsibilidade e a
legitimidade de regimes diferenciados de IVA, como ilustram o papel do GST
Council na India e os mecanismos de guidance administrativos em paises de
tradicao anglo-saxa (OECD, 2020; PRESS INFORMATION BUREAU, 2025).

Uma terceira proposta refere-se a procedimentalizacao das decisoes
administrativas, com a previsao de ritos claros, publicidade dos critérios
utilizados, motivacao técnica explicita e possibilidade de revisao periodica. A
procedimentalizacao tende a reduzir a margem de discricionariedade, mitigar
riscos de captura regulatoria e facilitar o controle administrativo, judicial e
social das decisoes, em base aos principios da transparéncia e da seguranca
juridica.

Por fim, recomenda-se a adocao de um mecanismo dinamico de avaliacao e

revisao, compativel com a inovacao farmacéutica e com a evolucao das politicas



publicas de saude. Tal mecanismo deve permitir a incorporacao célere de
novos medicamentos essenciais, a reavaliacao periodica de enquadramentos
existentes e a adaptacao do regime a mudancas cientificas e epidemiologicas,
sem recorrer a judicializacao como via ordinaria de correcao. A combinacao
entre critérios técnicos verificaveis, governanca colegiada e atualizacao
dinamica nao apenas aperfeicoa o regime do art. 146, como também assegura
sua compatibilidade duradoura com os principios constitucionais da justica

tributaria, da neutralidade e da isonomia.

Conclusao

A transicao do modelo de listas taxativas para um regime fundado em
categorias terapéuticas, promovida pelo art. 146 da Lei Complementar n.
214/2025 na redacao aprovada pelo Congresso Nacional, representa avanco
normativo relevante no contexto da reforma da tributacao do consumo no
Brasil. Ao abandonar critérios puramente formais de classificacao fiscal e
aproximar a tributacao de medicamentos das finalidades substantivas das
politicas de saude, o legislador buscou enfrentar disfuncoes historicas
associadas a rigidez normativa, a defasagem regulatoria e a litigiosidade

estrutural observadas nos regimes anteriores de PIS/Cofins e ICMS.

A analise desenvolvida ao longo do artigo demonstra, contudo, que essa
mudanca de critério nao €, por si sO, suficiente para assegurar a
compatibilidade do novo regime com o0s principios constitucionais que
estruturam o IBS e a CBS. A substituicao das listas fechadas por categorias
terapéuticas amplas desloca o nucleo do problema, mas nao o elimina. A
indeterminacao normativa das categorias, a auséncia de critérios técnicos
verificaveis, a fragilidade dos procedimentos decisorios e a insuficiéncia dos
mecanismos de governanca institucional ampliam a margem de
discricionariedade administrativa e introduzem riscos relevantes de
inseguranca juridica, distorcoes concorrenciais e exclusoes indiretas de

medicamentos igualmente necessarios.

Do ponto de vista da justica tributaria, o regime de aliquota zero fundado
em categorias terapéuticas somente se legitima quando estruturado de modo a

assegurar tratamento equanime entre medicamentos terapeuticamente



equivalentes e acesso efetivo a bens essenciais. A analise evidenciou que a
simples remissao ao registro sanitario da Anvisa, embora necessaria como
condicao de validade, nao constitui critério material suficiente para orientar a
selecao tributaria, tampouco resolve conflitos decorrentes de multplas
indicacoes terapéuticas, terapias combinadas ou inovacao farmacéutica. Nessas
condicoes, o beneficio fiscal corre o risco de se dissociar de seus objetivos
distributivos e de reproduzir desigualdades incompativeis com o proprio

fundamento da seletividade material.

Sob a perspectiva da neutralidade e da isonomia, a auséncia de parametros
objetivos e controlaveis compromete a coeréncia concorrencial do regime. A
literatura econdémica e a jurisprudéncia comparada, especialmente do Tribunal
de Justica da Uniao Europeia, sao consistentes ao afirmar que diferenciacoes
fiscais entre bens similares so6 se legiimam quando fundadas em critérios

verificaveis e suscetiveis de controle.

O modelo brasileiro, ao combinar categorias amplas com baixa densidade
institucional, afasta-se dessas exigéncias e expoe o sistema a distor¢oes
alocativas, favorecendo determinados produtos, tecnologias ou fabricantes em
detrimento de alternativas terapéuticas equivalentes. A analise comparada
reforca esse diagnostico ao demonstrar que sistemas de IVA que adotam
regimes diferenciados para medicamentos nao operam com indeterminacao

conceitual ampla sem contrapartidas institucionais robustas.

Seja por meio de governanca colegiada explicita, como no caso indiano, seja
por integracao regulatoria e guidance administrativos detalhados, como no
Reino Unido, no Canada e na Australia, ou ainda por simplicidade normativa
extrema, como na Colombia, os modelos examinados evidenciam que
previsibilidade, transparéncia e controle decisorio sao elementos centrais para

a eficacia e legitimidade desses regimes.

A luz dessas constatacoes, as propostas de aperfeicoamento institucional
apresentadas no Capitulo 6 nao se dirigem a reversao da opcao legislativa pela
seletividade material, mas a sua densificacao normativa e procedimental. A
explicitacao de critérios técnicos materiais, a vinculacao a instrumentos técnicos

oficiais, a formalizacao de procedimentos decisorios transparentes e a



instituicao de mecanismos de governanca cooperativa constituem condi¢oes
necessarias para que o regime de aliquota zero para medicamentos opere de
forma compativel com os principios constitucionais da justica tributaria, da

neutralidade, da isonomia, da simplicidade, da transparéncia e da cooperacao.

O novo regime de tributacao de medicamentos no IBS e na CBS revela
potencial normativo relevante, mas permanece institucionalmente incompleto.
A efetividade do modelo nao dependera da ampliacao ou restricao casuistica
das categorias terapéuticas, mas da capacidade do sistema juridico de
estruturar decisoes técnicas controlaveis, previsiveis e alinhadas as politicas
publicas de saude. Sem esse aprimoramento institucional, a reforma corre o
risco de substituir a rigidez formal do passado por uma indeterminacao
funcional igualmente disfuncional, comprometendo a coeréncia do novo

sistema tributario e a legitimidade da desoneracao de medicamentos no Brasil.
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