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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
31/03/2026 - 22 - Subcomissdo Temporaria com o objetivo de debater
propostas relacionadas a prevencéo e ao tratamento de cancer.

A SRA. PRESIDENTE (Dra. Euddcia. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - AL. FaladaPresidéncia.) - Boatarde atodos
aqui presentes.

Havendo niimero regimental, declaro abertaa 22 Reuniao da Subcomissdo Temporariacom o objetivo de debater propostas
relacionadas a prevenc&o e ao tratamento do cancer da 42 Sessdo Legislativa Ordindria da 572 Legislatura.

A presente reunido atende aos Reguerimentos n°s 2 e 10, de 2025, da CASCANCER, de minha autoria, para realizacdo
de audiéncia publica com o objetivo de debater sobre aprovacéo e registro de vacinas, medicamentos e terapias contra
0 cancer.

Informo que a audiéncia tem a cobertura da TV Senado, da Agéncia Senado, do Jornal do Senado, da R&dio Senado e
contaracom o servico deinteratividade com o cidaddo, através da Ouvidoria, com o nimero detelefone 0800 0612211, ee-
Cidadania, por meio do portal www12.senado.leg.br/ecidadania, que transmitira ao vivo a presente reunido e possibilitara
0 recebimento de perguntas e comentérios aos expositores viainternet.

Eu quero agqui cumprimentar e agradecer pela oportunidade de podermos ouvir os palestrantes que irdo estar aqui conosco
durante esta audiéncia publica téo importante para os avancos terapéuticos na area do cancer do nosso pais.

Estamos agqui com o Dr. Jodo Paulo de Biaso Viola, Coordenador de Pesquisa e Inovagdo e Diretor-Geral Substituto do
Instituto Nacional de Cancer (Inca), representante do Ministério da Salde, por videoconferéncia. Seja muito bem-vindo,
Dr. Jo&o Paulo!

O Dr. Ar]derson Vezali Montai, Gerente-Geral Substituto de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos,
Células, Orgéaos e Produtos de Terapias Avancadas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Também sgja
muito bem-vindo, Dr. Anderson! A sua presencaira enaltecer muito esta audiéncia publica.

A Dra JuremaTéelesdeOliveiraLimaSales, que € membro daCémara Técnicade Oncologia Clinicado Conselho Federa
de Medicina (CFM). Seja muito bem-vinda, Dra. Juremal

A Dra. Marcela Salvadori, Coordenadora de Advocacy e Apoio do Paciente do Grupo Brasileiro de Tumores
Ginecoldgicos (EVA). Seja muito bem-vinda também, Marcelal

A Mariana Gazzotti, que é Diretora M édica da GlaxoSmithKline no Brasil (GSK), que estatambém por videoconferéncia.
Seja muito bem-vinda, Dra. Marianal

A Dra. Amanda Cardoso Novaes, que € Diretora de Operagdes Clinicas também da GSK. Seja muito bem-vinda, Dra.
Amandal

E, por dltimo, o Dr. Felipe Carvaho, que é Diretor Regional de Brasilia da Associagdo Brasileira da Industria de
Tecnologia para a Salide (Abimed), que estara presencial mente. Também seja muito bem-vindo, Dr. Felipe!

Estou muito grataatodos vocés que aceitaram 0 NOSso convite paragque agente possa, juntos, avancar nas novastecnologias
de ponta para tratamento do cancer.
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Quero aqui fazer algumas consideragdes. Senhoras e senhores, a CASCANCER, que € uma Subcomissdo temporaria
criada com o objetivo de debater propostas relacionadas a prevencgdo e ao tratamento do cancer, foi instalada em 27 de
agosto de 2025 e se encerra hoje, em 31 de margo de 2026. Foi um ciclo de intensos trabal hos e rel evantes contribui¢cdes
a0 pais. Sinto-me muito honrada por ser a Presidente da CASCANCER e autora desta Subcomissdo, e por saber que,
depois da CASCANCER - foram sete momentos, sete audiéncias publicas que tivemos aqui na CAS -, houve grandes
avancos, tanto no diagndstico precoce como no tratamento contra o cancer. Entdo, eu posso dizer que me sinto com a
missao cumprida e também com os meus colegas que fazem parte, como o Vice-Presidente, o Senador Dr. Hiran; também
com a minha querida amiga Mara Gabrilli; também com o nosso companheiro Senador Paulo Paim; e também com a
nossa querida Senadora Damares Alves.

Ao longo desse periodo, a Subcomissdo cumpriu suafinalidade de debater e apreciar propostas voltadas aregulamentagéo,
ao financiamento, ao desenvolvimento e aincorporagdo no Sistema Unico de Salde de vacinas, medicamentos e terapias
de alto custo paraa prevencao e o tratamento dos diversos tipos de cancer.

Gostaria de registrar meu agradecimento especial aos Senadores - como ja coloquei -, que fazem parte da Subcomissao;
a0 nosso querido Senador Dr. Hiran; a nossa Senadora Mara Gabrilli, aquem eu ressalto e reitero as minhas palavras que
eu falel anteriormente; ao Senador Paulo Paim; e a Senadora Damares Alves, que nos ajudaram muito a fazer, arealizar
essas audiéncias publicas e adebater nelas. A atuacdo comprometida de todos foi essencial para os avangos alcangados.

Também é importante relembrar que as sete audiéncias publicas realizadas estruturaram os trabalhos da CASCANCER,
gueiniciamosem 23 de setembro de 2025, com o debate sobre regulamentacéo da pesquisa e desenvolvimento de vacinas,
medicamentos e terapias contra 0 cancer.

Na sequéncia, em 3 de setembro, discutimos, em conjunto com a Senadora Damares Alves, o cancer do colo do Gtero,
com foco na prevencgado, no diagndstico precoce e na assisténciaintegral.

E, falando em cancer de colo de Utero, nés sabemos que esse cancer tem dia e hora contados, porque temos avacinacontra
o HPV, um virusoncogénico que causa praticamente atotalidade dos canceres de col o de Utero. E, se néstemosumavacina
para combater esses virus, esses sorotipos que levam ao cancer... Entdo, a gente quer avancar e massificar essas vacinas
paratodas as mulheres do nosso querido Brasil e quero agqui especialmente dizer do meu querido Estado de Alagoas, que,
atualmente, padece tanto com o diagndstico de cancer e que ndo tem 0 acesso que deveriater parao tratamento do cancer.

Queriacolocar também que, foraavacinacontrao HPV, aquadrivalente, que néstemos pelo SUS - é de sumaimportancia
essa vacina quadrival ente -, eu também tenho um projeto de lei parainstituirmos a vacina nonavalente pelo SUS, porque,
atualmente, n6s s temos na rede particular e na rede suplementar. Obviamente, a nonaval ente protege muito mais do que
aquadrivalente, umavez que nds temos a vaci na contra nove sorotipos oncogéni cos que causam o cancer do colo de Gtero.

Continuando, em 7 de outubro, aprofundamos o debate sobre o financiamento da pesquisa e inovagdo em oncologia; ja
em 2 de dezembro, tratamos da incorporac&o de tecnologias no SUS; e, em 9 de dezembro, debatemos a importéncia da
terapia nutriciona no tratamento de pacientes oncol dgicos. 1sso porque nds sabemos que ndo é sé medicacdo, ndo € s
radioterapia que faz parte do tratamento oncol 6gico. Nés sabemos que a nutri¢do € importantissima nesse processo. Por
isso esse tema foi motivo de audiéncia publica aqui na CASCANCER.

Em 2026, retomamos os trabalhos com a audiéncia de 26 de marco, dedicada ao neuroblastoma no Brasil, destacando
a urgéncia do acesso ao tratamento pelo SUS, especialmente na primeira infancia, porque o neuroblastoma € uma
doenca rara, mas que 90% dos casos acometem as nossas criangas abaixo de cinco anos de idade. Entéo, nds temos que
nos debrucar tanto no diagndstico precoce do neuroblastoma, como também no tratamento, para que todas as nossas
criancas e nossos adolescentes, se avangarem nessa faixa etéria, tenham acesso aos medicamentos de ponta para tratar
0 neuroblastoma.

Hoje, nesta Ultima reunido, discutimos um tema central: a aprovacdo e o registro de vacinas, medicamentos e terapias
contra o cancer, que é uma etapa fundamental para garantir acesso mais rapido e efetivo aos nossos pacientes. E aqui
eu queria colocar para vocés dois projetos de lei falando em vacinas e terapias de ponta, dois projetos de lei de minha
autoria - desculpem -, um projeto de minha autoria e do segundo eu fui Relatora, que falam exatamente sobre isso, que
€ 0 Projeto de Lel 126, de 2025, que € o marco regulatério da vacina contra o cancer, que foi tramitado aqui no Senado
Federal e que, depois que foi tramitado no Senado, foi para a Camara dos Deputados e 1a, em tempo recorde, em caréter
de urgéncia, nGs conseguimos aprové-lo.

Quero agradecer a todos os colegas Senadores e Senadoras que entenderam a importancia desse projeto de lei e o
aprovaram agui no Senado Federal. Também agradego aos nossos colegas Deputados e Deputadas que entenderam, da
mesma forma, a importancia e colocaram em caréter de urgéncia. Aqui eu quero agradecer ao Deputado Sostenes e ao
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Deputado Augusto, que sdo Lideres la na Camara dos Deputados e atenderam o meu pleito de colocar em carédter de
urgéncia, e foi aprovado na semana passada, motivo de muita alegria.

Esse marco regulatério davacinacontrao cancer € sobre avacinade RNA mensageiro, que esta sendo estudada no mundo,
e por que ndo dizer aqui também no Brasil, especialmente no Hospital de Amor de Barretos, pela Dra. Josiane. E essa
vacina que vem fazer a diferenca na terapia, porque € uma vacina terapéutica, que val fazer uma diferenca na terapia
dos nossos pacientes oncol 6gicos. E aqui, além das imunoterapias, com as vacinas, umavez que terminarem os estudos -
ainda estdo em estudos -, quando 0s nNossos colegas cientistas, tanto aqui do Brasil, como de outras nagdes, como Reino
Unido, Alemanha, China, Russia... Entre esses, eu tive missdes, aindando fui a Alemanha, mas pretendo ir nos proximos
dias para ver de perto como esta a evolugdo dessa vacinald, mas, umavez entendendo que essavacina é eficaz, queja se
mostrou eficaz, e ela continuando a se mostrar eficaz e segura para o uso humano, quando for liberada pel os respectivos
institutos que acompanham, estudam e avaliam cada medicacdo - por exemplo, no Reino Unido € a Nice; nos Estados
Unidos, €0 FDA; aqui é aAnvisa; e assim por diante... Quando chegar esse momento, em que os colegas falam em torno
- eles ndo querem precisar, porque realmente esta em estudo - de dois anos, no maximo, dagui a trés anos, e trés anos
para a medicina € muito pouco, a gente fecha o olho e, quando abre, j& se passaram trés anos, essavacinavai fazer toda a
diferenca no tratamento dos nossos pacientes. E isso é motivo de muita aegria. Festejel muito, |1ana Camara, por ter sido
aprovado esse marco regulatorio, que foi 0 meu primeiro projeto de lei, quando cheguei aqui ao Senado. Foi motivo de
muita alegria paramim e para todos que nos acompanham nessa |uta contra o cancer.

E aqui eu quero cumprimentar e agradecer a gjuda das ONGs, dos institutos, das associacfes que estdo lado alado comigo,
aqui no Senado, lutando para ver a aprovacdo desses projetos de lei que iréo fazer toda a diferenca na vida dos nossos
pacientes oncol dgi cos, diminuindo consideravelmente os indi ces de mortalidade e aumentando os indices de sobrevivéncia
e de qualidade de vida, porque aqui também a gente quer que os paci entes que sejam curados ou 0s que vao ter tratamento
por longo e longo tempo, porque isso é possivel, tenham uma boa qualidade de vida.

E eu quero aqui falar também do Projeto de Lel 237, de 2021. Esse projeto, que é do Deputado Bibo Nunes, demorou
cinco anos para chegar agui no Senado - cinco anos. E aqui eu quero cumprimentar e parabenizar o Deputado Federal
Bibo Nunes por esse projeto de lei brilhante, que é para incluir as imunoterapias nos protocolos clinicos de tratamentos
para o cancer. Eu tive a honra de ser a sua Relatora. Esse projeto de lel, que estava parado ha cinco anos, eu consegui
colocé-lo para ser sua Relatora e ele foi, em tempo recorde, aprovado agqui no Senado Federal .

Maisumavez, eu quero agradecer aos meus col egas Senadores e Senadoras por terem tido essa sensibilidade e saberem que
asimunoterapiasiriam fazer toda a diferenca no tratamento clinico dos diagndsti cos de cancer, sabendo nds que sempre o
diagndstico precoce é o melhor tratamento, obviamente. Mas umavez que os paci entes entrarem no publico e necessitarem
do uso de outrasterapias, e asimunoterapias serem umadelas - cada caso € um caso, indicado pelo oncologista -, sabermos
gue essas pessoas Vao ter acesso aimunoterapia, umavez o oncologistaindicando...

Nesse projeto de lei, na minha relatoria, o que foi que coloquei, de uma forma bem especial, que vai reamente e
definitivamente fazer a diferenca no tratamento dos nossos pacientes oncol égicos? E que nds temos, atualmente no SUS,
de duas a trés imunoterapias incorporadas pelo SUS, certo? Elas fazem parte das imunoterapias que pegam a maior
guantidade de cancer. Realmente isso € muito importante, importantissimo, mas, as vezes, esta tendo alguma dificuldade
desses medicamentos chegarem & ponta, chegarem até o paciente oncoldgico. O fato € que eu ampliei esse rol. Nesse
projeto delel, eu cologquel para que as oito imunoterapias que constam no rol da ANS fossem col ocadas também no rol do
SUS. Foi isso 0 que nés aprovamos na Camara, no Senado, e agora esta para san¢ao presidencial. Jafiz varios apelos ao
nosso Presidente da Republica para sancionar, umavez que serd um divisor na histéria dos nossos pacientes oncol 6gicos
de todo o nosso Brasil. Serd 0 antes, 0 antes desse projeto de lei, de termos oito imunoterapias disponiveis para a nossa
populacdo... O antes, nds termos s6 duas a trés imunoterapias no SUS; e o depois, serdo oito imunoterapias disponivels
para 0s nossos paci entes oncol égicos. Mais umavez eu coloco: se, narede particular e nasuplementar, 0S nossos pacientes
tém acesso as 0ito imunoterapias, por que 0s Nossos pacientes do SUS também ndo tém? Essaéanossaluta. E o tratamento
igualitario, equitativo e universal, para que as nossas queridas brasileiras e 0s nossos queridos brasileiros também tenham
o direito e 0 acesso as oito imunoterapias que constam no rol da ANS.

Dando continuidade, para complementar minha fala, por fim, registro um agradecimento especial aos servidores da
Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) e, dentro da CAS, a CASCANCER. Quero aqui cumprimenté-lo e agradecer ao
Saulo, 0 nosso querido Saulo, que vem nos agjudando esse tempo inteiro, especialmente nestes seis meses.

Hoje nds estamos nos despedindo da CA SCANCER. Confesso avocés quejaestou com saudades, porque s poderiahaver
seis meses de CASCANCER, mas, com sentimento de dever cumprido, com o coracdo cheio de esperanca e entendendo
gue esses dois projetos que estdo para a sancdo presidencial ... Tanto o marco regulatério da vacina contra o cancer, que
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jaesté para sangdo presidencial, quanto o das imunoterapias. Entdo, eu me sinto, de verdade, com o sentimento de dever
cumprido, podendo ol har de cabecaerguidaparao povo brasileiro, parao povo do meu Estado de Alagoase, especialmente,
para 0s nossos pacientes oncol 4gicos, segja na area de pediatria, na adolescéncia, no adulto, no idoso; sentimento de que
nos avangamos mMuito na questdo das terapias e do diagndstico precoce.

Vou sair destacadeiraaqui da Subcomisséo da CASCANCER totalmente renovada, feliz por nosso Deuster me abencoado
poderosamente e me feito de instrumento, nas maos dele, aqui nesta Casa, para gjudar 0s nossos pacientes oncol 4gi cos.
Mas a minha luta ndo para por aqui; ndo é porque ndo vai ter mais Subcomissdo da CASCANCER que aminhalutavai
parar, de forma alguma. Eu quero avancar mais e mais, até o ultimo dia do meu mandato, com a graca de Deus.

Quero também cumprimentar o Ivan. Muito obrigada, Ivan, por tudo o que vocé tem feito por nés aqui na CASCANCER,
pel os seus préstimos. Muito grata, vocé também fez parte dessa histéria.

Eu quero também cumprimentar a Marcia, ndo sel se... A Marcia ndo estd hoje, mas, Marcia, deixo agui 0 meu registro,
gue vai constar nos Anais desta Casa, da Comissdo CAS e da Subcomissdo CASCANCER.

Também quero agradecer ao Ewerton, que também néo esté hoje, mas deixo aqui meu abraco e minha gratiddo; e ao
Marcos, que estava aqui presente, por toda a atencdo e por nos ter acompanhado nestes seis meses.

O trabal ho técnico devocés, dedicado eincansével, foi fundamental paraaorganizacéo e arealizacdo detodas as atividades
da Subcomiss@io CASCANCER.

E encerramos esta Subcomissdo com a convicgdo de que contribuimos para o avanco das politicas publicas de
enfrentamento ao cancer no Brasil, refor¢ando o compromisso desta Casa com avida, asalde e a dignidade da popul ag&o.

Quero deixar aqui 0 meu grande abraco para quem esté nos assistindo, nos acompanhando, quem nos acompanha através
do Instagram, das redes sociais. Deixo o0 meu abrago e minha gratiddo por vocés me darem forga de continuar lutando,
junto com o Vice-Presidente da CASCANCER, que é o meu querido Senador Dr. Hiran, que esta aqui ao meu lado. Nés
agradecemos atodos que nos g udaram diretamente e indiretamente para avangarmos cadavez mais. Meu muito obrigada.

E aqui, antes de convidar o meu amigo para presidir esta CASCANCER, esta Subcomissdo téo importante da CAS, uma
VEZ que Vou me ausentar, porque vou pegar um voo para o meu Estado de Alagoas, mas o meu querido Senador Dr. Hiran,
de formamuito relevante, com muito esmero, estd agui para continuar presidindo a CASCANCER. Maisumavez, repito,
0 Senador Dr. Hiran, que é o Vice-Presidente da CASCANCER, continuara aqui na audiéncia publica. Te agradego, meu
amigo, por voceé ter vindo agui me substituir.

Antes disso, quero convidar o Dr. Felipe Carvalho, por gentileza, faga parte aqui damesa. V océ estar aqui presencialmente
€ motivo de muita alegria, muita honra, poder té-lo aqui mais umavez no debate. Seja muito bem-vindo!

Quero, mais uma vez, agradecer - s6 um minuto, meu Presidente - a todos os convidados que, nessas sete reunides da
CASCANCER, aceitaram 0 nosso convite e nos gjudaram muito a avangar nas questdes do tratamento e do diagndstico
precoce do cancer: Beneficéncia Portuguesa de Sao Paulo, muito grata; Fundagdo Oswaldo Cruz; Hospital de Amor de
Barretos; Conselho Federal de Medicina, muito grata; Dr. Hiran Gallo, grata por toda a atencdo; e também meu querido
amigo Vice-Presidente do CFM, Dr. Emmanuel Fortes. |sso € aemocao, porque esta acabando a CAS hoje.

Quero agradecer também ao Ministério da Salde, por sempre se fazer presente, nos gjudando nesta pauta; a Sociedade
Brasileira de Oncologia Clinica; a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanité&ria; & Associago Brasileira de Patologia do
Trato Genital Inferior e Colposcopia; ao Instituto Nacional de Cancer; ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e |novagao;
a0 Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos; ao Instituto de Tecnologia em Imunobiol 4gicos,
Biomanguinhos; ao A.C.Camargo Cancer Center; aPfizer Brasil; aFemama, que sempre esta presente aqui conosco, muito
grata, Femama; a Associagdo da Indistria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma); ao Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicinada USP; ao Instituto Oncoguia; @ Amucc (Amor e Unido contra o Cancer); aBristol; a Associacdo Brasileira
da Industria de Tecnologia para Salide (Abimed); a Sociedade Brasileira de Nutrigdo Oncoldgica; ao Conselho Federal
de Nutricdo; a Associagdo Brasileira de Cancer de Cabega e Pescoco; a Sociedade Brasileira de Oncologia Pediatrica;
a Confederagdo Naciona de Instituices de Apoio e Assisténcia a Crianga e ao Adolescente com Céncer (Coniacc); ao
Instituto Analu; e ao Grupo Brasileiro de Tumores Ginecol 6gicos EVA.

Todas essas institui¢des marcaram, fizeram parte, gjudaram, abrilhantaram as nossas discussdes, nosso querido Vice-
Presidente, Senador Dr. Hiran. E motivo de muitaaegria. Quero aqui deixar o meu abraco, meus cumprimentos e aminha
gratiddo atodos vocés por toda essa gjuda e toda essa participacao.
E, agora, eu passo a Presidéncia para o nosso querido Vice-Presidente, Senador Dr. Hiran.
E um grande abraco a todos vocés que aceitaram 0 nosso convite, que estdo agui por videoconferéncia e vao nos gjudar
muito nessa Ultima reunido da CASCANCER. Deixo aqui o0 meu grande abrago. (Pausa.)
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O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Bom, boa tarde a todos.

Eu quero aqui saudar a minha querida Presidente Senadora Euddcia, que é essa colega médica tdo comprometida com as
boas causas agui ha nossa Comissao de Assuntos Sociais, da qual essa Subcomisséo faz parte.

Agradeco o convite de ser seu Vice-Presidente e desgjo a vocé, Euddcia, todo sucesso e que vocé continue essa pessoa
maravilhosa que vocé &, e que conviveu tanto conosco agui, para a nossa alegria e para a aegria de todos aqueles que
contam com o trabalho de pessoas vocacionadas e comprometidas com a abordagem e o enfrentamento dessa doenca que
Nos preocupa tanto e que causa tanto sofrimento s pessoas que alcanga no NOSso pals.

Entdo, quero agui, mais uma vez, agradecer também a presenca de todos que ja foram nominados antes pela nossa
Presidente.

Nés temos véarios expositores.

Ent&o, vou passar, rapidamente, a palavra por dez minutos, inicialmente, ao Felipe, que € meu querido amigo, Diretor
Regiona de Brasilia da Associacdo Brasileira da IndUstria de Tecnologia para Salde, que, aiés, tem sido um grande
parceiro da Frente Parlamentar de Medicina do Congresso Nacional, que eu tenho a honra de presidir.

O Felipe estd sempre aqui, representando a Abimed e sendo nosso parceiro em todas as nossas pautas, nos eventos que Nos
organizamos agui ho Senado ou naCémara. Agradeco avocé pel o seu comprometimento e sempre pelasuadisponibilidade
de, com muita presteza, rapidez e competéncia, nos atender nos NOSsos pleitos aqui.

Muito obrigado em nome do povo brasileiro.

Quero passar, em seguida, a palavra a vocé, meu amigo, por dez minutos. E serel absolutamente rigoroso, porque tem
muitagente competente que eu estou vendo aqui, que esta nos acompanhando remotamente, que também preci sa participar
desse evento, porque é um evento importante para todos nés.

Felipe, por favor, por dez minutos.

O SR. FELIPE CARVALHO (Paraexpor.) - Obrigado, Senador.
Boatarde a todos que nos assistem aqui presencialmente e que nos assistem de forma remota.

Antes de mais nada, quero agradecer a Senadora Eudécia e ao Senador Hiran, pelo convite a Abimed e por esse olhar tao
distinto desses dois Parlamentares de entenderem aimportancia de outras tecnol ogias, que ndo somente os medicamentos,
para o combate ao cancer.

Aqui eu represento um setor em que nés temos tecnologias que vao desde o diagndstico, passando pelo tratamento e,
também, pela reabilitacdo desse mal terrivel, como o Senador Hiran colocou aqui, que assola milhdes de brasileiros.

A tendéncia é que a preval éncia dessa doenca aumente na nossa populacdo. Entdo, cada vez mais, nds temos que buscar
tecnologias, capacidade de acesso da populacdo aos tratamentos hoje disponiveis e ampliar esse acesso na medida do
possivel.

O mote desse debate hoje é relacionado a regulagdo. Noés ja estivemos aqui tratando do acesso especificamente, mas a
regulagcdo é, sem divida, 0 primeiro passo para 0 acesso. N6s entendemos que o processo regulatério é de fundamental
importancia para que as tecnol ogias possam chegar a nossa populagao.

O acesso é necessario para que ndés tenhamos tecnologias seguras, efetivas, de qualidade sendo disponibilizadas aos
pacientes, mas 0 excesso regulatério também pode ser pernicioso, pode restringir esse acesso. Hoje, nds vivemos hum
mundo onde o0 comércio internacional € globalizado; a gente sempre coloca que a montagem de um equipamento, de um
dispositivo médico, perpassa uma cadeia bastante extensa e complexa. Muitas vezes, para a montagem do equipamento,
nés temos produtos vindos de cinco, seis, sete sets produtivos diferentes, isso dentro de uma mesma empresa, fora se nos
formos considerar fornecedores. Isso tudo perpassa a regulagéo.

Nosso setor, em especifico, € um setor bastante regul ado; nds temos a regulago da Anvisa, temos aregulagdo do |nmetro,
da Anatel, do Cnen, entre outras instancias regulatérias, como, por exemplo, a propria Camex, que faz a regulacdo do
comércio exterior e, muitas vezes, implicatambém discussdo sobre acesso.

Quando nds falamos em regul agdo, €laé um componente crucial parao famigerado custo Brasil, que, muitasvezes, impede
gue empresas brasileiras avancem e prosperem e também desestimula a vinda de investimentos externos para produzir
aqui no nosso palis, paratrazer tecnologias para 0 NOsso pais.

Nosso setor, em especifico, € um setor bastante regulado; nds temos aregulagdo da Anvisa, temos aregulagéo do | nmetro,
da Anatel, da Cnen, entre outras instancias regulatdrias, como, por exemplo, a propria Camex, que faz a regulagéo do
comercio exterior e, muitas vezes, implicatambém em discussdo sobre acesso.
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N6s temos um dado na nossa associ agdo, que representa empresas do segmento de equipamentos e dispositivos médicos
- hoje somos cerca de 180 associados -: 0 Brasil tem um gap tecnol 6gico de aproximadamente oito anos, se formos ol har
paraos principais mercados mundiais, naAméricado Norte e naEuropa. Nés somos hoje cercade 2% do mercado mundial
nesse segmento. Com uma popul agéo imensa, com um sistema unico, universal e com uma capacidade de expansdo desse
mercado bastante importante, convivemos, muitas vezes, com dilemas regulat6rios que certamente desestimulam avinda
desses produtos para ca

Um dos que nés enfrentamos recentemente € uma regulagdo no &mbito ambiental, uma proposta que estd sendo debatida
no Conama, neste momento sob andlise do Mdic, a partir de um pedido de vista, mas naqual se criaumanormabrasileira
gue reguladesde o robd de brinquedo da crianga até o robd que faz cirurgia, regula desde uma méguinafotogréficadigital
até um tomografo, sem fazer uma discusséo apartada das peculiaridades dos equipamentos eletromédicos no setor de
salide. E nos estamos falando de uma norma que, na Europa, ja estd bem segmentada; todas as empresas mundiais, segjam
€elas europeias, asidticas, americanas ou brasileiras, ja seguem essa normativa, e é a que rege o comércio internacional. E
hoje, nés temos um debate no &mbito do Conama, criando algumas jabuticabas, aumentando o custo para quem produz
aqui e desestimulando quem produz fora de trazer as tecnologias para ca.

Ent&o, esse é sO um exempl o que nds enfrentamos, Senador, de al guns aspectos regul atorios sui generis aqui do nosso pais.

Por outro lado, n6s temos uma agéncia regulatéria no setor de salde que é extremamente forte e reconhecida
mundialmente, que é a Anvisa. N6s apoiamos a Anvisa, hds do setor regulado apoiamos o trabalho da Anvisa, trabaho
técnico, competente. E tem que ser assim para que, de fato, nds ndo tenhamos a entrada de produtos de baixa qualidade
agui no NOsso pais.

E hoje, a Anvisavem trabalhando numa perspectiva de alinhamento em féruns internacionais, na busca da convergéncia,
da humanizacéo regul atéria, da adocéo de préticas como o reliance, que é adotar andlises de outras agéncias para acelerar
0 processo regulatério aqui no pais, mas, por outro lado, vivemos situagBes como essa que eu acabei de citar, em relacéo
ao Conama, ha regulacdo ambiental.

Na regulaco do comércio exterior, estamos vivenciando também uma questdo critica relacionada ao Imposto de
Importagdo, suspensdo de alguns ex-tarifarios de produtos que nés ndo temos similar naciona sendo produzido aqui no
Brasil, e uma adoc&o até de um viés protecionista de ndo concesséo de beneficios de isencdo de Imposto de Importacéo
para produtos que tenham a funcionalidade basica sendo produzida aqui no pais. Mas, se formos pegar um mamagrafo,
por exemplo, trazendo para dentro desse debate do cancer, nés sabemos que existem vé&rios tipos de mamaografos,
vérias tecnologias e cada qual tem a sua aplicacdo. Contudo, ndo da para balizar por baixo e pensar que o pais vai ser
autossuficiente na producdo desses equipamentos ou, se for, eu vou resguardar e favorecer a venda de um produto de
menor qualidade, sendo que nds j& temos hoje no mercado produtos de altissima qualidade, com melhor defini¢cdo, com
um diagndstico muito mais assertivo, e nds temos uma situacdo hoje de imposto dificultando esse acesso.

Dentre as cerca de 180 associadas da Abimed, nds temos 47 fébricas produzindo aqui no Brasil. Entre empresas globais,
0 NOsso mote associativo é tecnologia e inovagéo, naturalmente essas empresas globais sio associadas da Abimed. Essas
empresas estédo na vanguarda tecnol dgica, mas temos empresas também de capital 100% nacional, com fabrica aqui, e
uma das grandes dificuldades que essas empresas enfrentam também para prosperar a partir da producdo aqui no Brasil
€ o fato de terem dificuldade para acessar outros mercados.

NOs temos, muitas vezes, a ilusdo de alguns pesquisadores de que o mercado brasileiro é suficiente para justificar a
instalagdo de uma fébrica ou mesmo de uma linha produtiva aqui no Brasil, mas, muitas vezes, ndo é. Como eu citel,
sdo cadeias complexas, cadeias globais, muitas vezes produzem um ou dois sitios produtivos para 0 mundo inteiro, e se
nos também ndo tivermos um olhar regulatério na perspectiva de favorecer 0 acesso a mercados externos, nessa linha
de convergéncia regulatoria, harmonizacdo, ndo criarmos as nossas jabuticabas, certamente nds vamos ter uma atragdo
para investimentos, sejam nacionais ou investimentos externos diretos. E algo que a gente bate bastante na perspectiva
da nossa associacao.

Muitas vezes, a sede latino-americana das grandes empresas globais estdo sediadas no Brasil, os seus CEOSs, os general
managers estdo aqui, contudo, perdem investimento para paises daregido. Vao para a Coldmbia, para 0 Panam4, paraa
Costa Rica, porgque a gente ndo consegue ser competitivo, competente para atrair, para reter esse investimento agui no
Brasil, e, muitas vezes, isso passa pelas questfes regul atérias.

Bom, isso é um pouguinho do que eu queriatrazer, Senador. Fico adisposi¢ao paraum eventual debate, setivermostempo
ao final, mas certamente a Abimed est4 disposta a cooperar ndo sO nesse trabalho da CASCANCER, que a Senadora
relatou muito bem aqui no inicio, um trabalho primoroso de toda a equipe do gabinete da Senadora, do Senador Hiran,
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mas também aqui da CAS. Parabenizo a todos por isso e aqueles que estiveram em outros debates também contribuindo
para a melhoria do ambiente do combate ao cancer aqui No NOSso pais.

Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Bom, obrigado, Felipe.

Realmente, esses marcos regulatérios que impedem inser¢éo de inovagdo, e, com essa restricdo de entrada de inovagdes
NO NOSSO pal’s, restringe-se 0 acesso.

Eu vou dar um exemplo muito prético paravocés, que nos acompanham remotamente também.

Quando eu cheguei a esta Casa, como Deputado Federal ainda, ha mais de 12 anos, eu fiquei surpreso porque a gente ndo
tinhaumalel que norteasse as pesquisas clinicas em seres humanos aqui. E olhem sd: eu passei cercade oito anosrelatando
esse projeto de lei na Camara, uma coisa tdo pertinente, tdo necessdria, pois tudo era regulado através de resolucdes
infralegais, os prazos ndo eram respeitados, nés tinhamos dois estagios éticos e um técnico, quando na maioria dos paises
mai s desenvolvidos nds temos um estagio ético e um técnico e um estagio ético recursal sb, e fizemos assim. E depois de
11 anos, hGs conseguimos aprovar esse projeto, e, para nossa surpresa, 0 Governo vetou esse projeto, e nés ainda ficamos
mais um ano esperando uma sesséo do Congresso aqui em que fosse pautado esse projeto, para que nés fizéssemos um
trabalho de derrubar o veto e essa lei entrasse em vigor. Olhem sb: algo que parece muito claro e necessé&rio para nés
passamos 11 anos aqui para aprovar.

Aliés, agoramesmo - é uma coisa que ndo tem nada a ver com isso aqui, mas € um exemplo -, nés acabamos de aprovar
aqui na CAS que - e a bolsa de um residente custa, no méximo, R$4,1 mil - o residente pode fracionar as férias dele,
assim como todos nds podemos fracionar as férias, os servidores CLT. E nds passamos quatro anos para aprovar isso
agui, uma coisatéo simples.

Entdo, nds precisamos realmente trazer este debate, trazer pessoas como vocés para ca, para dentro, para sensibilizar os
Srs. Senadores, as Sras. Senadoras e 0s Deputados de coisas importantes que nds podemos fazer aqui - e fazemos, mas
nao com a cel eridade que a sociedade espera de nos.

Acabamos de aprovar aqui um projeto de lei muito amplo de enfrentamento ao cancer, um projeto que veio da Camara, de
gue participei, em que se damuita énfase a diagnostico precoce, aacesso e aampliacao dos nossos sistemas de diagndstico
e tratamento no pais todo, que sdo tao assimétricos.

No meu estado, nésaindando temos até hoje um acel erador linear. Pasmem! Todas as mulheres que precisam detratamento
adjuvante para os seus canceres de mama, como radioterapia, elastém que entrar em umafilainterminavel de TFD. Agora
ndsvamos inaugurar o primeiro acel erador linear lae aréadio e abraguiterapiavao comecar afuncionar paratentar mitigar
0 sofrimento dessas pessoas.

130 € s6 um comentério en passant.

Eu vou prestigiar agora as mulheres e vou fazer um zigue-zague.

Vou chamar a Dra. Marcela Salvadori para se manifestar, por dez minutos.
Depois vou convidar ou 0 Jodo ou o Anderson, e depois a Mariana
Vamos fazer um intercalado entre 0os meninos e as meninas convidadas.
Dra. Marcela, seja muito bem-vindal

A SRA. MARCELA SALVADORI (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Ol4, obrigada.

Gostaria de saudar a Exma. Senadora Dra. Eudécia e o Senador Dr. Hiran, os demais Parlamentares, colegas e
representantes da sociedade civil. Eu estou agui em nome do Grupo Brasileiro de Tumores Ginecolégicos, 0 EVA, e
agradeco o convite para contribuir neste debate de grande relevancia para a salide publica no Brasil.

Ent&o, falando um pouco do EVA. O EVA é um grupo multidisciplinar que € composto majoritariamente por médicos.
N&s, hoje, temos mais de mil membros. Ele é dedicado a promog&o do controle integral do cancer ginecol 6gico, por meio
da educacdo, da pesquisa, da prevencdo, do tratamento e do suporte aos pacientes.

No Brasil, infelizmente, o cancer de colo de (itero permanece como um importante problema de salide piblica, sendo o
terceiro tumor mais incidente entre as mulheres, com cerca de 17 mil novos casos por ano, conforme os dados do Inca.
Também se observa um crescimento dos casos de tumores de endométrio, de tumores de (tero, que esta associado a
mudangas epidemiol dgicas, como o envel hecimento da populagéo e o aumento da obesidade.
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Em relacdo a mortalidade do cancer do colo de Utero, ela ainda apresenta taxas relevantes, enquanto o cancer de ovéario,
emboramenosincidente, se destaque pela sua el evada letalidade, reforcando a necessidade de estratégias especificas para
0 seu enfrentamento.

Nesse cenario, o0 Projeto de Lei n°® 126, de 2025, traz propostas que dialogam com os desafios da oncologia de abordar
aspectos relacionados a pesquisa, a produgdo, ao acesso e a incorporacdo de tecnologias em salde. Do ponto de vista
técnico, iniciativas que busguem fortalecer a produgdo nacional, estimular a inovagdo cientifica e ampliar o acesso
equitativo no SUS, podem contribuir para o aprimoramento do cuidado oncol 6gico, desde que acompanhadas de critérios
baseados em evidéncias, avaiagdo de custo-efetividade e sustentabilidade do sistema.

Destaco também a importancia de estratégias complementares, como agdes de conscientizacdo e prevencdo. Nesse
contexto, na campanha do Setembro em Flor, que € uma campanha de conscientizagcdo e prevencdo dos tumores
ginecol égicos, criada pelo grupo EVA, temos demonstrado o potencial de ampliar o conhecimento da populagéo sobre
prevencao, diagndstico precoce e acesso ao tratamento. Adicional mente, € fundamental considerar o papel de tecnologias
ja consolidadas. Como a propria Senadora Dra. Eudécia disse, a vacinacdo contra o HPV é essencial para a reducéo da
incidéncia do cancer de colo de Utero. Também é preciso falarmos sobre os avancgos recentes em terapias inovadoras,
como aimunoterapia, para subgrupos especificos de pacientes com cancer ginecol dgico.

No cancer de ovéario, aauséncia de métodos eficazes de rastreamento reforga a relevancia da testagem genética como uma
estratégia tanto de prevencdo quanto de aconselhamento familiar e definicdo terapéutica.

Nesse cenario, o debate em torno do PL n°126, de 2025, representa uma oportunidade relevante para o aprimoramento
das politicas publicas em oncologia no Brasil.

O EVA estaaqui e se col ocaadisposi¢ao paracontribuir tecnicamente com esse proj eto, apoiando aconstrucdo de solucdes
baseadas em evidéncias voltadas para a ampliagcdo do acesso, a reducéo de desigualdade e a melhoria dos desfechos nos
pacientes oncol 6gicos.

Agradeco a oportunidade e, mais uma vez, destaco que a Senadora Euddcia esteve junto com o EVA, apoiando nossos
eventos em que falamos sobre o cancer ginecol égico, de prevencdo a tratamento.

Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/lPP - RR) - Bom, Dra. Marcela, muito obrigado pela
participacéo.

Eu como médico, e me envolvo também com esse tema, queriaaproveitar que néstemos umaaudiénciamuito significativa
e nds temos uma penetracdo nos lugares mais longinquos deste pais, através do nosso canal da TV Senado, para pedir
as mées, aos pais que vacinem seus filhos contra HPV, pelo amor de Deus! Sobra vacing, sobra vacina. E dizer para os
pais que, quando eles levam os filhos de 14 anos, 13 anos para se vacinarem, isso ndo significa um salvo-conduto para
iniciagdo sexual precoce, ndo; isso significa salvar vidas, significa salde, significa diminuir muito significativamente a
incidéncia de cancer de colo de Utero em qualquer lugar.

Ent&o, em seu nome, Dra. Marcela, eu quero pedir para a populacdo brasileira que leve seus filhos para que se vacinem,
meninos e meninas, contra HPV, porque esse virus esta absol utamente ligado aincidéncia alta de cancer de colo de Utero
ainda no nosso pais.

Quero agradecer a senhora pela sua participagéo e agora vou passar a palavra, em homenagem aos cabelos brancos, ao
Dr. Jodo Viola, que é Coordenador de Pesguisa e Inovagéo e Diretor-Geral do Instituto Nacional do Cancer (Inca) e é
representante aqui do Ministério da Salide.

Seja muito bem-vindo, o senhor tem dez minutos, Dr. Jodo.
O SR.JOAO PAUL O DE BIASO VIOLA (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Bom, inicialmente, eu queriaagradecer
0 convite, éum prazer estar aqui, tanto em nome do Instituto Nacional do Cancer quanto em nome do Ministério da Salde.

E gostariaaqui de saudar a Senadora Euddcia, assim como o Senador Hiran, etodos aquel es outros Parlamentares presentes
nesta reuni&o, colegas aqui presentes e todos 0s outros que estdo nos assi stindo.

Eu vou compartilhar a minha tela rapidamente, porque eu queriafazer uma apresentagdo muito répida para voceés.

Entdo, em nome do Instituto Nacional do Cancer, gostariaaqui de mostrar agrandeimportanciado cancer nasalde publica
mundial. Segundo a Organizacdo Mundial de Salde, até os 75 anos, uma em cada cinco pessoas da populagdo mundial
terdo cancer. Isso quer dizer que 20% da populagdo, em algum momento da vida, até os 75 anos, teréo.
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E, segundo a American Association for Cancer Research, o cancer estd em grande aumento na sua incidéncia e na sua
mortalidade em termos mundiais. Temos aqui um aumento estimado, até 2050, de 20 milhdes a quase 35 milhdes de
pessoas com essa doenga, uma mortalidade estimada em torno de 18 milhdes de pessoas, até 2050, por cancer.

A situacdo no mundo, assim como a situagéo no Brasil, mostra, segundo a Organizagdo Mundial de Salde e a larc, que
existe uma incidéncia crescente e de mortalidade, tanto no mundo quanto no Brasil, nos mais diferentes tumores, e isso
mostrando essa incidéncia crescente tanto em homens quanto em mulheres.

Segundo as nossas Ultimas estimativas, langadas agora, dia 4 de fevereiro, pelo Inca, no Dia Mundial do Cancer, parao
préprio triénio 2026-2028, nds temos uma estimativa de 781 mil novos casos de cancer no pais, e tirando... (Falha no
audio.) (Pausa.)

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Muito bem.
Eu vou passar para o proximo expositor, e, quando for restaurada a conexdo do Dr. Jodo, a gente o reinsere na pauta.

Vou passar, entéo, paraaminhaquerida colegaJuremaTellesde Oliveira, que € membrada Céamara Técnicade Oncologia
do Conselho Federal de Medicina.

A SRA. JUREMA TELLESDE OLIVEIRA LIMA SALES (Para expor. Por videoconferéncia.) - Boatarde.

Eu gostaria de agradecer, em nome do Conselho, essa participacdo e esse espaco ao Presidente Davi e ao Dr. Hiran,
Senador, e a Dra. Eudécia, que vém fazendo esse esforco.

Eu sou oncologista clinica e estou coordenando um projeto-piloto agui em Pernambuco nessa agcdo para a eliminacéo
do cancer de colo do Utero, 0 novo teste de HPV, mas ndo sb ele; sou Coordenadora do Cacon, aqui em Pernambuco;
e pesquisadora nessa érea.

Com muitasatisfacéo eu vejo o esforgo da CASCANCER paradiminuir iniquidades etratar um problemaque é complexo,
0 cancer € um problema perverso; mais do que € complexo, € um problema perverso porque €l e € um problema crescente,
veloz num pais como o nosso, que é continental e muito desigual, um pais que envel hece rapidamente e tem a ousadia de
ter um sistemauniversal de salide, que € o maior do mundo, €, com isso, os desafios SO crescem, e anossaresponsabilidade,
também. E um problema perverso ndo se resolve sozinho, ninguém é capaz de resolvé-lo sozinho, € um problema para
0 qual agente precisa criar esse consenso coletivo. As causas e 0s efeitos se entrelagam, entéo a gente precisa, as vezes,
pararesolver um problema, ter que resolver outro.

A gente vai ter que enfrentar a prevencéo para evitar 40% dos canceres, para ter recurso para tratar quem precisa ser
tratado e tornar, como o cancer de colo do Utero € uma doencarara, neste més em que a gente esta também falando dele...
E essa questdo é um problema... E a gente precisa aprender junto que precisa implementar para melhorar. Ninguém vai
fazer isso de formaisolada.

Entdo, ja se falou do tamanho do problema, que chega a nivel mundial... (Falha no audio.) ... 1,6 trilhdo em 25 anos,
e se espera que a gente va aumentar... (Falha no audio.) ... trilhGes de dolares. E, a cada dolar que a gente investe em
prevencao, em diagndstico precoce, a gente pode gerar até... E de um para cem, entdo € um bom investimento.

E, hoje, quando a gente fala de iniquidade, a gente precisa ter um forum como este. A gente precisa da indUstria, do
Legislativo, do Executivo, da academia, da sociedade civil, dos pacientes, das mulheres, dessas vozes para a gente poder
enfrentar, porgque s o universal ndo resolve o problema. A gente precisa fazer também que esse esforgo, esse gasto de
implementar uma tecnologia real mente venha a ter impacto na vida das pessoas, e é aqui que vai crescer.

Ent&o, a gente precisa construir junto um sistemaque seja mais preventivo e proativo do que reativo, porque nuncachega,
as vezes, avez de prevenir o cancer ou de dar o diagndstico e garantir 0 acesso desses pacientes.

Dentro do CFM a gente tem esse olhar ético que regulamenta o exercicio da medicina, quer dizer, da boa atividade de
proteger anossa populacdo e 0s nossos servicos de sallde também, e agente tem os principios bioéticos de todos que estéo
envolvidos nessa questéo de aquisi¢do, de aprovacdo e dareal disponibilidade para a populagédo dessa nova tecnologia.
A gente tem muito que olhar também pelajustica e equidade. A gente sabe que a gente ndo pode tudo, mas a gente tem o
esforco de fazer o maior esforgo para a gente ter um acesso cada vez mais universal, equanime e da prote¢do dos nossos
pacientes, das hossas pessoas. A gente sabe que teve um avanco na judicializac8o, mas a gente sabe que isso hdo € um
caminho, aumenta ainiquidade.

A gente estd tendo um avango enorme. A gente esta tratando de uma doenga para a qual tempo € importante, paraa qual
avelocidade é importante em tudo que esta acontecendo e sobre a qual o conhecimento dobra a cada quatro meses. Isso €
dificil de acompanhar, isso édificil paraagente aprovar e ter qualidade nas tecnologias. Vém terapias avangadas - temos
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um colega que vai falar muito disso -, em que ha outro padréo de aprovacdo e de custo. Entdo, a gente tem um desafio
muito grande para fazer isso tudo junto.

Temos uma politica nacional de cancer, que a gente tem o desafio de implementar. Nossa... de vencer o cancer diz que a
gente vai levar pelo menos dez anos de muito esforgo paratirar do papel e implementar. Ent8o, a politica € boa, a gente
tem que cuidar, teve um avango ai da AFSUS, e ai é a quest&o de aquisic¢ao, distribuicdo e dispensacéo, ndo de aprovagao.
Eu acho que, de novo, ndo é sb a gente querer aprovar, é realmente esse remédio chegar a quem precisa na horaem que
se precisa, de forma correta e transparente. Entdo, € integrar esses sistemas todos. A gente sabe que, foraa Anvisa, que
vé essa questdo de seguranca, eficécia e qualidade, a gente também tem a Conitec, que vai ver, foratudo isso, o valor, o
custo, a efetividade e o impacto nessa regulacéo para o SUS.

E a gente, nas nossas modalidades, pensando em vacinas, a gente tem as profilaticas/preventivas, por essas a gente tem
que lutar. O Dr. Hiran jafalou, o Dr. Anderson ja falou. A vacina de HPV € a coisa mais custo-efetiva que nés temos
em toda a rede global de cuidado da oncologia. Temos também a vacina de hepatite B, que também previne cancer e
muito mais nessa fase em que a gente faz, a neonatal; ndo podemos retroagir; e vacinas terapéuticas, que sdo aquelas que
tratam cancer. A gente tem um exemplo aqui que € a BCG, a onco BCG, que ainda continua no tratamento padréo do
cancer de bexigando invasivo.

E temos as terapias antineoplésicas. a quimioterapia, a hormonioterapia, asterapias-alvo - que sdo avancos, tém crescido
-, @aimunoterapia, que jafoi citada agqui; o desafio é realmente incorporar, e o desafio de dividir tecnologia e tornar isso
realmente real no nosso diaadia, porque os pacientes estdo esperando; a radioterapia - precisa ndo do tratamento, mas da
regulacdo da maquina; como a gente pode importar e 0 que a gente pode importar; os radiofarmacos e, agora, a terapia
celular, que é um tratamento individualizado.

Um exemplo de cancer de colo do Utero, mais umavez: se a gente pensar em prevencao, na vacina mais o rastreamento
com o teste de HPV, a gente gasta R$500 milhdes e impacta 1 milh&o de pessoas, de vidas de mulheres diretamente, fora
todo o seu entorno.

Se a gente pensar em imunoterapia, € de R$1,5 a R$2 bilhdes para tratar a doenca avancada para 15 mil mulheres. Mas
ndo € uma questdo de um ou outro, a gente precisa fazer as duas coisas. E é mais facil a gente incorporar umatecnologia
gue funciona, que faz diferenca, que € uma lacuna ndo atendida, se a gente tornar essa doencarara.

Eu comecei em cidades que tém 25 mortes/100 mil, quase nas Alagoas também, de Dra. Euddcia, mas a gente... A meta
da eliminagéo é 1 para cada 100 mil mulheres, de casos, 0 que é possivel com o que a gente tem conhecimento hoje da
vacina. A eliminagdo pede para a gente fazer a vacina, a prevencéo, mas nao € so o teste, € garantir 0s proximos passos
de forma organizada - a colposcopia, o tratamento da les&o.

Semana passada foi aprovada avacinade HPV paraas mulheres que tém lesdes de alto grau, e temos de garantir 0 acesso
e 0 cuidado dessas pacientes. Se a gente fizer isso tudo ab mesmo tempo - e tem que ser sincrénico, ndo pode escolher
-, agente ganha 40 anos a mais para salvar, mais rapido, 62 milhdes de vidas no mundo, 75% dessas 62 aqui, em paises
COMO O NOSSO.

Entdo, tem todo um processo regulatdrio na Anvisa, que pede o estudo Fase 11, Fase 1V, vé aprovagdo nas outras, na
literatura global, nas outras agéncias... E forte, as vezes, a gente acha que demora, mas precisa ser rapido, e talvez a gente
preciseimplementar com priorizagdo. A SBOC faz um esguemade priorizagao, e € necessério priorizar, e € ético priorizar,
e a gente pode fazer escolhas mais coletivas, que protgjam mais gente, e € umaforma de a gente ter mais aquisi¢ao.
Ent&o, o problemando é que agente ndo pode agir cedo, € se agente pode continuar pagando esse preco de agir tao tarde.
O cancer é esse espelho de todas essas nossas iniquidades. A gente vai precisar dessainteligéncia coletiva, essa coragem
ética de enfrentar e dizer que € importante, e capacidade de aprender uns com os outros.

Obrigada, gente.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Muito obrigado, minha querida colega.
Volto apalavraao Dr. Jodo Viola, que ficou sem conexdo. Eu acho que esta tudo certo ai.
Pode continuar, Doutor.

O SR. JOAO PAULO DE BIASO VIOLA (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Desculpa por ter caido...
Deixe-me ver se eu consigo hovamente compartilhar aqui. Eu estava quase acabando e ndo demoro muito.

S6 coloco as estimativas atuais do cancer no Brasil, que foram langadas recentemente pelo Inca: sdo 518 mil novos casos
por ano, e 0 que a gente pode ver € que, entre homens e mulheres, ocorrem em basicamente 50% dessa populagéo, e 0
cancer passa a ser, e é, uma doenca de salide publicaimportante no nosso pais.
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SO mostro aqui - eu acho que jafoi colocado, o cancer de colo de Utero... - os dez principais canceres de incidéncia na
populacdo brasileira. Na mulher, o colo de (tero, e namama também. Importantissimo: 30% dos tumores, em mulheres,
sdo tumores de mama, e 30%, nos homens, séo tumores de prostata; o de colo edo reto, aqui, vindo em segundo lugar, com
extrema importancia. E a gente pode discutir, posteriormente, a quest&o do colo de Utero, que jafoi muito bem colocada
aqui anteriormente.

Eu queria mostrar as curvas de incidéncia do cancer, tanto no homem quanto na mulher, mostrando que ele estd em
franca expansdo para os proximos anos. Alguns célculos epidemiol 6gicos sugerem ou mostram que, nos préximos 15
anos, possivelmente, os canceres, 0s tumores, as neoplasias vao passar as doengas cardiorrespiratdrias como a principal
doencae mortalidade no Brasil. Hoje, o cancer é a segunda causa mortis e, possivel mente, em 15 anos, pode ser aprimeira
causa mortis no pais.

S6 para finalizar, mostro o que eu ja coloquei, que o cancer € um problema de salide piblica. Em torno... Desculpa, ha
atualizacdo agui destes nimeros. sdo 781 mil novos casos no Brasil e, em torno de um terco a 40% dos tumores séo
evitaveis, e aprevencdo primariaaqui passa a ser fundamental.

Mas eu queria pontuar a grande questdo: mais de 60% dos tumores diagnosticados no pais sdo tumores avangados. Nés
temos que dar melhor acesso e temos que antecipar o diagndstico. Aqui aprevencdo secundaria éfundamental. E, por isso,
pelos tumores estarem em estados avancados, nés temos um grande impacto socioecondmico na populacdo e uma ata
complexidade de tratamento e de diagndstico. 1sso mostra claramente que o control e é dependente de politicas publicas e
gue deve ser baseado em politicas publicas slidas, com bases cientificas construidas para a populagéo brasileira.

Entdo, encerrando aqui, 0 que eu gostaria de mostrar € que, em termos de salide publica, o cancer na populagdo brasileira
éfundamental. E, trazendo um pouquinho essa discussdo para diagnostico precoce, para diagnostico e rastreio de pessoas
com alto grau de incidéncia em popul acies especificas e sobre dar 0 acesso ao tratamento... E isso a gente pode discutir
daqui a pouco. Estou a disposicdo para discutir com todos os tratamentos disponiveis, porque sdo tratamentos de ato
custo e uma terapia combinada.

Hoje os tumores ndo sdo terapias Unicas. Eles associam a cirurgia, a radioterapia, a quimioterapia, as imunoterapias, as
terapias drogas-alvo, o que faz com que sejade ato custo, e a nossa popul agdo necessita de ter acesso, que seja barateado
esse custo. E o que agente vai ter que discutir aqui sdo as politicas publicas para a gente dar acesso a essa popul agéo.

Eu estou a disposicdo de todos para a gente discutir as principais estratégias que a gente acha que podem ser importantes
para o acesso a nossa popul agdo do diagndstico de Ultima geragéo, do diagndstico mais precoce possivel, e ao tratamento,
guando € o caso necessario, e que o tratamento curativo sgja mais eficaz e mais eficiente.

Obrigado.
Obrigado atodos e todas, Senador.
O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alian¢a/PP - RR) - Obrigado, Prof. Jodo Paulo.

Eu passo em seguida apalavraaDra. Mariana Gazzotti, Diretora M édica da GlaxoSmithKline do Brasil, por dez minutos,
por favor.

A SRA. MARIANA GAZZOTTI (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Boatarde!

Em nome da GSK, eu gostaria de agradecer a oportunidade de participar dessa importante audiéncia.
Estou aqui tentando compartilhar aminhatela.

S6 um segundo... (Pausa.)

Nao sel se vocésjaveem... Acho que ainda ndo, né? Ja conseguem ver minhatela? (Pausa.)
Conseguem ver minhatela? (Pausa.)

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - N&o, ndo, a senhora ndo esta compartilhando
atela, néo.

A SRA. MARIANA GAZZOTTI (Por videoconferéncia.) - Vou tentar novamente, conforme me foi orientado aqui. S6
um segundo... (Pausa.)

Estaindo agora?
O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - N&o, Dra. Mariana, néo esta.
Mas fique tranquila que é asssm mesmo. Quando a gente pensa que esta tudo certo...
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A SRA. MARIANA GAZZOTTI (Por videoconferéncia.) - E, o teste funcionou...

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) - ... ai essas traquitanas sempre nos causam... As
vezes, eu vou fazer uma abertura no Congresso e, navespera, eu vou la e vejo, esta tudo funcionando direitinho. Na hora
em que eu conecto o dispositivo, ndo funciona nada direito.

E assim mesmo. Fique tranquilal
A SRA. MARIANA GAZZOTTI (Por videoconferéncia.) - E, no teste funcionou. (Pausa.)
Compartilham... (Pausa.)

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) - Olha, se a senhora quiser, a minha assessoria
estd me informando... (Pausa.)

Eu acho que a senhora conseguiu. Pronto!
A SRA. MARIANA GAZZOTTI (Por videoconferéncia.) - Consegui?
O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) - Conseguiul.

A SRA. MARIANA GAZZOTTI (Por videoconferéncia.) - Ent&o, esta 6timo.
Ent&o, desculpa.
Obrigada.

Em nome da GSK eu gostaria de agradecer a oportunidade de participar dessa importante audiéncia. Quero saudar a
Senadora Dra. Euddcia, 0 Senador Dr. Hiran e todos os Parlamentares e civis aqui presentes.

Meu nome é Mariana Gazzotti, eu sou Diretora Médica interina da GSK Brasil e vou dividir essa apresentagdo com a
Amanda Novaes, Diretora de Pesquisa Clinica.

A GSK é uma empresa global com mais de um século de atuagéo aqui no Brasil. Atuamos em quatro areas terapéuticas
e hoje 0 nosso foco de discussdo é aqui a oncologia, em que ja temos tratamentos transformacionais para os canceres
ginecol 6gicos, como o cancer de ovario e endométrio, e também os hematol 6gicos, agora com tratamentos disponiveis
para o mieloma mdiltiplo e paraamielofibrose.

N6s somosaprincipa multinacional parceirado Governo Federal: 11 das 19 doencas contempladas no ProgramaNacional
de Imunizacbes sdo prevenidas com vacinas desenvolvidas pela GSK; mais de 80% das pessoas que vivem com HIV no
Brasil utilizam medicamentos da GSK disponiveis no SUS; e recentemente trés novas terapias foram incorporadas para
o tratamento da asma grave e da DPOC.

Nosso impacto na salide publica brasileira também é visto em 2024, quando passamos a fornecer o tratamento para a
mal&ria: a tafenoquina. Agora, este ano, estamos implementando a expansdo para o tratamento pediétrico também da
maléria

Trabalhamos com tech transfer com as principais instituicdes e temos um acordo com a Unicef para poder capacitar 5
mil profissionais que atendem nas unidades bésicas de sallde, para implementar um programa de salide especialmente
voltado para aimunizaco.

Essa nossa parceria comegou ha mais de 40 anos, inicialmente com a vacina de poliomielite, mas nao restrita a vacinas -
também temos essa parceria com o tratamento dos pacientes que vivem com HIV.

I nvestimos também no progresso da ciéncia e da tecnologia. Nés temos um programa chamado Trust in Science, que é
uma iniciativa publico-privada com o Instituto Butantan, com a Fapesp e com o Einstein, em que agente jainvestiu mais
de US$7 milhdes. Ele também é muito voltado para o desenvolvimento de novas moléculas paraaoncologia. Tivemos no
ano passado 50 estudos clinicos aqui no Brasil, com mais de 300 centros sendo engajados e 1,2 mil voluntérios recrutados.
Investimos no ano passado R$46 milhdes na pesquisa clinica do Brasil, e temos um pipeline com 62 medicamentos e
vacinas em desenvolvimento clinico. Quando eu falo "medicamentos’, ndo sio necessariamente 62 medicamentos; tem
também novas indicagbes de produtos ja aprovados.

Trazendo aqui anossaarea prioritéria, aoncologia: ndsjatemos tratamentos disponiveis na ginecologiae nahematologia,
mas também temos pesquisas em andamento para gastrointestinal e pulmao.

Amanda? (Pausa.) Amanda?
A SRA. AMANDA CARDOSO NOVAES (Por videoconferéncia.) - Tem que me...

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Dra. Amanda...
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A SRA. AMANDA CARDOSO NOVAES (Por videoconferéncia.) - Ah, agorasim.
Obrigada. Boatarde atodos...

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) - Dra. Amanda, Diretora de OperagGes Clinicas
também da GSK, sgja muito bem-vinda.

A SRA. AMANDA CARDOSO NOVAES (Para expor. Por videoconferéncia.) - Muito obrigada, Dr. Hiran.

Eu gostaria de agradecer pela oportunidade e saudar o Senador Hiran, a Senadora Euddcia, todos os Parlamentares ai
presentes e também os demais participantes.

Bom, agora, entrando na area de pesquisaclinicaaqui no Brasil, dos estudos clinicos globais que sdo desenvolvidos aqui:
como a Mariana j& antecipou, nos fechamos o ano de 2025 com 50 estudos clinicos nas quatro &reas terapéuticas que séo
o foco da GSK. E importante mencionar aqui que a érea de oncologia é a &rea em que a gente tem o maior nimero de
estudos, sendo responsavel por 50% dos estudos clinicos que sdo alocados para o pais.

Bom, no ano de 2025 também, agente fechou com 317 engajamentos com centros de pesqui sa, e esses centros de pesguisa,
localizados ai nas quatro regides do pais. Ha trés anos que a GSK vem fomentando a pesquisa em éareas, em regides que
s8o sub-representadas, entdo a gente tem feito essa busca para poder incluir centros de pesquisa nessas regifes também.

Bom, nesses 50 estudos clinicos, nés tivemos, até o final do ano, a inclusdo de 1.210 participantes, com o objetivo, o
target de 2.131. Essas pesquisas, algumas delas continuam ainda em 2026 e hos anos seguintes, para que a gente consiga
finalizar o recrutamento nesses estudos.

Pode passar, por favor, Mariana.

Bom, falando de oncologia, eu ja havia mencionado 25 estudos clinicos que a gente teve na area de oncologia
especificamente, com 162 engajamentos com centros de pesquisa e ainclusdo de mais de 500 parti cipantes nesses estudos.

Asdoengas estudadas dentro da area de oncol ogiaincluem o cancer ginecol égico, mastambém mielomamdaltiplo, pulméao,
mama, colo, colorretal, gastrointestinal, entre outros.

Quando a gente olha para a distribuicdo de fases desses estudos clinicos, a gente observa que a gente vem conseguindo
trazer estudos nas fases mais iniciais, o que é superimportante para o pais. A gente tem que fazer uma mengdo aqui a
mudanca significativa que agente teve com avindadalei de pesquisaclinica, conforme mencionou o Dr. Hiran noinicio
destaaudiéncia. E um marco muito significativo, e agente observou que a gente teve uma melhora significativa no tempo
paraaimplementacdo, paraa ativacdo de um estudo clinico no pais. Entéo, de 2024 para 2025, a gente teve 40% de queda
nesse tempo de aprovacado, o que faz com que a gente consiga atrair mais estudos clinicos, e mais estudos clinicos nessas
fases maisiniciais. O pais comega a se tornar mais competitivo. Ent&o, agui a gente vé que 8% dos nossos estudos de
onco foram na Fase 1 e 20%, Fase 1/2.

Bom, aqui a gente tem a distribuicdo dos estudos clinicos pelas diferentes moléculas. Hoje, aqui no Brasil, a gente vem
estudando, em oncologia, 12 moléculas nos diferentes 25 estudos clinicos. Aqui a gente ressalta, em amarelo, para cada
molécula, cada doenca que vem sendo estudada; a gente ressalta, em amarelo, 0s estudos que estdo sendo desenvolvidos
aqui no pais, e ai agente pode observar que a gente tem vérios estudos dentro de hemato, com mielomamaltiplo, em que
0 Brasil tem se destacado como um pais top recrutador, o maior recrutador dos estudos para mieloma multiplo, e agente
vem avancando também com ainclusdo de estudos na &rea de ginecologia.

E isso aminha parte. Obrigada, mais uma vez.
O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Muito obrigado, Dra. Amanda.

Passo, em seguida, a palavra para 0 nosso proximo painelista, que é o Dr. Anderson Vezali Montai, Gerente-Geral
Substituto de Produtos Biol dgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgédos e Produtos de Terapias Avancadas
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Seja muito bem-vindo, Dr. Anderson.

O SR. ANDERSON VEZALI MONTAI (Para expor. Por videoconferéncia.) - Muito obrigado, Dr. Hiran. Boa tarde.
Gostaria de saudar a Senadora Dra. Euddcia, o Senador Dr. Hiran, autoridades, representantes da comunidade cientifica,
setor produtivo e profissionais da salide.

Primeiramente, agradeco o convite redlizado a Anvisa parafazer parte deste importante debate. E uma honra representar
a Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) nesse espago de didlogo qualificado sobre um tema central paraa
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salde publica: a aprovagdo e o registro de vacinas, medicamentos e terapias inovadoras, em especia agquelas destinadas
ao enfrentamento do cancer.

A missdo da Anvisa, desde sua criagdo, tem sido assegurar que produtos e tecnologias de salide disponibilizados a
populagdo brasileira sejam seguros, eficazes e de qualidade - como os senhores bem conhecem -, promovendo, ao mesmo
tempo, 0 acesso oportuno ainovacado terapéutica. Esse equilibrio entre requisitos regul atorios e agilidade é particularmente
sensivel quando falamos de doencas graves, como o cancer, e de emergéncias sanitérias que demandam respostas céleres
do Estado.

Aqui, eu gostariadefrisar queaAnvisa, este ano, estacom uma politicaestratégicade reducéo drasticadasfilasderegistro,
0 que inclui, obviamente, filas relacionadas as doencas graves, como o cancer. Esse é um compromisso da Anvisa, e
tanto o Diretor-Presidente da Anvisa, Dr. Leandro, quanto a Diretora da Segunda Diretoria, Dra. Daniela Marreco, estao
comprometidosjunto com as &reas técnicas - e aqui fago mengdo especialmente aGGBIO, em que eu sou 0 gerente-gerdl, e
aGGMED, quetem o gerente Raphael -, estéio comprometidos nareducdo dessafila, porque entendemos dacomplexidade
e da necessidade de termos filas mais &geis para esses produtos.

No campo de medicamentos biol 6gicos das vacinas, esse comprometimento encontra fundamento sélido na RDC 55, de
2010. Aqui, nés estamos falando de uma resolucéo que jatem uns 16 anos de mercado, s que a Anvisa ja comegou a
regular o tema bem antes, quanto aos medicamentos bioldgicos. ela remonta a 2002, que foi a primeira resolucéo, teve
aresolucdo de 2005... Ou sgja, a Anvisa jatem uma vasta experiéncia nessa area e est4 bastante consolidada e alinhada
ao mercado quanto aos requisitos regul atérios. E essa horma permanece ainda como o principal marco regulatério para o
registro de produtosbiol égicosno Brasil, 0 que garante aavaliacdo daqualidade, segurancae eficéciadesses produtos. Essa
normainclui os produtos biol 6gicos novos e os biossimilares - e, aqui, quando falamos de biossimilares, também falamos
de acesso: quanto mais biossimilares, e existem vérios biossimilares para oncologia, falamos de acesso a popul agéo.

Ao longo dos dltimos anos, a RDC 55 demonstrou ser um instrumento essencial para garantir a confianga regulatoria
e apoiar a incorporagdo de vacinas estratégicas ao Programa Naciona de Imunizagdes, e viabilizar o acesso dos
medicamentos biol égicos oncolégicos cada vez mais complexos. Aqui tem um vasto marco regulatério, mas ndo vou
passar aqui parando se tornar repetitivo, e acho desnecessério também.

Também, alinhado a esse tema, nds temos os radiofarmacos, que possuem uma resol ucao especifica sobre o tema, que é
aRDC 738, de 2022, que trata de particul aridades dessa classe de medicamentos. Recentemente, a Anvisa zerou afilade
radiof&rmacos. NOs publicamos quatro registros recentes de diagndstico, que também € importante para o setor. Estamos
comprometidos também com o tema, sabemos da importancia desse setor. Houve a quebra do monopdlio recentemente e
nos esperamos uma expansao também na medicina nuclear dos radiof armacos.

No &mbito das terapias avancadas, que também tém correlacdo com o tema, vivenciamos uma verdadeira mudanca de
paradigma. Produtos deterapiagénica, celular ou engenhariatecidual jaAnéo pertencem maisao futuro, sdo jAumarealidade
concreta no tratamento em determinados tipos de canceres e doengas raras.

Para responder a esse desafio regulatorio, a Anvisa publicou a RDC 505, de 2021, que estabelece os requisitos para o
registro de produtos de terapias avancadas no Brasil, ou sgja, € um temanovo. A Anvisajaregulamentou o temaem 2021,
também esta bem alinhada as perspectivas de tecnologia do mercado e de outras agéncias de referéncia - inclusive, ja
temos quatro produtos registrados com base em CAR-T.

Nessa fila também ndo ha passivo. A Anvisa tem uma abertura bastante flexivel e dinémica com o setor regulado. N&o
€ um problema atual para nos esse ponto; €, sim, um desafio. Essa norma foi concedida com reconhecida complexidade
técnica, pois busca compatibilizar inovagdo disruptiva com elevados padrdes de segurancga sanitéria. A RDC 505 confere
previsibilidade regulatéria, promove o desenvolvimento cientifico naciona e cria condigdes para que terapias altamente
especializadas cheguem aos pacientes brasileiros de forma responsavel e ética

Aqui, eu gostaria também de frisar que todos esses marcos, sejam de bioldgicos, sgjam de terapias avancadas e
radiof armacos, estéo alinhados com autoridades sanitérias de referénciainternacional. Cito agui - aAnvisatem umalista
dessas entidades reguladoras - a FDA, dos Estados Unidos; a europeia, a EMA; a britanica, aMHRA; o Health Canada,
do Canad; entre outros, como a TGA e a Swissmedic também. Nés utilizamos o conhecimento e até mesmo as andlises
gue essas agéncias reguladoras de referéncia realizam para fazer o reliance, a analise otimizada, como nés chamamos
aqui - isso otimiza bastante e confere celeridade as analises -, ou sgja, se vocé tem um produto registrado na FDA ou na
EMA e quer registré-lo aqui no Brasil, a probabilidade de vocé conseguir esse produto é bastante grande, e a celeridade
no processo também é grande.
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Entretanto, a evolugdo cientifica, a emergéncia de novas tecnologias e o perfil das necessidades em salide exigiram um
arcabougo regulatério que fosse continuamente aprimorado, e aqui eu vou entrar na questdo da priorizago de andlise
regulatoria. Nos temos...

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Dr. Anderson... Doutor, desculpe-me...
O SR. ANDERSON VEZALI MONTAI (Por videoconferéncia.) - Oi.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Descul pe-me por interrompé-lo, mas, s aguisa
de dar mais dindmica a sua exposi¢do... Porque a nossa Presidente Euddcia deixou uma questdo direcionada a vocé, e
vocé acabou de comentar em relagdo a farmacos que j& so previamente aprovados por outras grandes agéncias. Eu vou
fazer esta pergunta agqui; ndo vai atrapalhar voceé.

O SR. ANDERSON VEZALI MONTAI (Por videoconferéncia.) - Claro.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Se vocé quiser fazer alguma complementacéo
do que vocé acabou de falar, também, vocé pode fazé-lo.

Ela deixou aqui perguntas no seguinte teor: existe, no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, uma area
ou um fluxo regulatério especifico dedicado exclusivamente a avaliagdo de medicamentos oncol 6gicos? Ha necessidade
de criagdo de um nlcleo especializado em oncologia, com equipe técnica dedicada, para acelerar a avaiagdo sem
comprometer o rigor cientifico? E, finamente, considerando que diversas terapias oncoldgicas ja sdo aprovadas por
agéncias reguladoras de referéncia internacional, como a FDA e a European Medicines Agency, de que forma a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria utiliza essas decisdes para acelerar o registro no Brasil? Ha possibilidade de
reconhecimento mais célere, ou até automatico, dessas aprovagdes, especia mente em casos de cancer, ou as normas atuais
ainda exigem umareanalise integral ?

Vocé |4 inclusive... Se vocé quiser fazer alguma complementagdo, vocé realmente comentou em relagéo...
O SR. ANDERSON VEZAL| MONTAI (Por videoconferéncia.) - Esta bem.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - A gente tem conhecimento, mas é bom que
guem nos assiste tenha a nocao...

O SR. ANDERSON VEZALI MONTAI (Por videoconferéncia.) - Perfeito, Doutor.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - ... de como acontecem essas aprovagoes desses
farmacos que ja sdo previamente aprovados em outras grandes agéncias.

O SR.ANDERSON VEZALI MONTAI (Por videoconferéncia.) - Estacerto, Doutor, agradego a pergunta e a col ocagéo.

Bom, uma fila especifica para medicamentos oncoldgicos ndo tem, mas os medicamentos oncol 6gicos caindo no rito
de priorizagdo... Ai nds temos a RDC 205 para doengas raras, de 2017, que tem prazos muito céleres. Inclusive, muitas
vezes, a Anvisa acaba até aprovando... Por exemplo, a FDA aprova, e nds aprovamos a guns medicamentos as vezes na
frente da Europa. Entéo, a fila ndo trata especificamente dos oncol dgicos, mas os oncol dgicos, caindo nos critérios de
priorizacdo, entram, sim, nas filas prioritérias. Tanto a RDC 205, de 2017, quanto a RDC 1.001, de 2025 estabelecem
isso. Entéo, doengas raras, necessidade néo assistida, desabastecimento, novos produtos genéricos ou biossimilares, tudo
isso tem filas especificas.

Antigamente, as filas de reliance das autoridades de referéncia ndo existiam, nds criamos essa fila, entdo nés temos
uma dupla celeridade hoje. N6s temos a fila de reliance, ou sgja, 0 que nédo conferia celeridade no passado? Era que
0 medicamento era aprovado fora e ficava em uma fila comum, esperando a ordem cronoldgica. Recentemente, com a
Resolucdo 997, nés criamos afiladereliance, e eladeixaos medicamentos prioritérios de reliance mais prioritarios ainda,
entdo nds temos duas vias prioritarias.

Hoje, eu diriaque umaandlise de um processo de produto aprovado nas agéncias americanas ou europeias € muito célere
na Anvisa. Ainda ndo é um reconhecimento mituo, porque nés temos as nossas particularidades, tem questdes as vezes
epidemiol 6gicas envolvidas, mas 0 tempo € muito célere, ndo é comparado ao que era em 2025 ou 2024.

Eu acredito que, no fina deste ano, por exemplo, nds vamos poder ter uma andlise estatistica dos processos que entraram
viareliance com o aditamento, ou sgja, com o relatério da entidade de referéncia, e 0 nosso tempo de andlise. Inclusive,
no primeiro semestre, nés ja vamos ter um grande retrospecto das aprovagdes de reliance por via otimizada. 1sso foi um
comprometimento da Anvisa e com certeza vai ter frutos bastante visiveis e promissores ao mercado. Entdo, os tempos
gue eram praticados anteriormente ndo ocorrerdo mais.
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Bom, para concluir, eu reafirmo que, no que depender da Anvisa, a colaboragdo no avango e no acesso a medicamentos
oncoldgicos continuara sendo uma prioridade. Podem contar conosco, nés temos o setor de boas préticas regulatorias,
0 que precisar de discussdo, aprimoramento e atualizagdo do marco regulatorio, nds estamos totalmente abertos e em
comunicacdo dindmica com o setor regulado, com a sociedade e com a academia. No que precisarem, podem contar
CONOSCO.

Bom, acho que da minha parte € isso. Muito obrigado. Ja acabou 0 tempo, mas estamos abertos para eventuais perguntas
e mais discussdes.

Dr. Hiran, ndo sei se eurespondi apergunta, mas se tivermos al guns andamentos ou questionamentos adicionais, por favor.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - N&o, vocé respondeu. Aliés, jahaviarespondido
previamente, eu apenas reforcei a pergunta, porque era uma pergunta que havia sido deixada aqui pela hossa Presidente
Eudécia

E era bom que a gente lembrasse também que, na nossa Lei de Pesquisa Clinica, deixamos consignado no texto a
possibilidade de, quando um produto for de interesse do SUS, os prazos poderem diminuir em 50%, quer dizer, quando
for de interesse da sociedade, a Anvisa esta pronta para tentar antecipar todos esses protocolos, porque, as vezes, nés
podemos ter eventos adversos, como nods tivemos ai em relagdo a covid. Espero que ndo acontegamais, mas, se acontecer
algo nesse sentido, nés temos, inclusive, umalegislacdo que nos autoriza a diminuir esses prazos de avaliagBes, tanto no
est&gio ético quanto no estagio técnico.

Dr. Anderson, muito obrigado.

Eu quero agora aqui, antes de encerrar nossa audiéncia, passar para cada um dos expositores, para que eles facam suas
consideracgBes finais por um minuto, por favor.

Vou passar aqui para o Felipe, que foi o primeiro expositor.

Felipe, por favor.

O SR. FELIPE CARVALHO (Paraexpor.) - Obrigado, Dr. Hiran.

Mais uma vez, quero agradecer o convite aqui da Subcomissdo, a CASCANCER, ao senhor e a Senadora Dra. Eudécia,
e aqui salientar e fazer umadeferéncia ao trabalho que a Anvisavem fazendo - como antes o senhor trouxe paranés - de
diminuicado dasfilas, eisso também tem acontecido para equipamentos positivos médicos.

Parabéns a Diretoria, que encampou essa prioridade de dar celeridade aos registros, mas, como eu disse na minha fala
inicial, ndo é sO o registro que sdo instancias regul atdrias que impactam no acesso da nossa populagéo a tecnologias; nds
temos outras, temos que enfrentar, temos que traba har nessa linha de convergéncia, harmonizagdo internacional, adogéo
dereliance, paradar celeridade e ndo criar jabuticabas, como eu disse agui. Em tempos em que estamosfirmando o Acordo
Mercosul-Uni&o Europeia, nés estamos criando uma norma brasileira que vai contra a europeia, que rege 0 COmércio ao
longo do mundo todo.

Ent&o, eram essas as minhas consideracdes finais.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alian¢a/PP - RR) - Muito obrigado, querido amigo Felipe.

Passo, em seguida, a palavraparaaDra. Marcela, por favor.

A SRA. MARCELA SALVADORI (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Mais umavez, obrigada a Senadora Euddcia
e a0 Senador Hiran, e novamente eu coloco: acho que o que o EVA tem a contribuir é se colocar como a base técnica para
as melhores decisfes em salide. Entdo, nds somos um grupo sério, um grupo formado majoritariamente por médicos que
sdo focados no tratamento do cancer ginecol égico, e nds estamos a disposi¢do para contribuir com a base técnica paraa
mel horia dos desfechos dos pacientes oncol 6gicos.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Muito obrigado, Dra. Marcela.

Passo a palavra ao Dr. Jo&o Paulo de Biaso Viola, por favor.

O SR. JOAO PAULO DE BIASO VIOLA (Para expor. Por videoconferéncia.) - Novamente eu queria agradecer o
convite de estar aqui presente com vocés, ao Senador Hiran e a Senadora Dra. Eudécia, pelaimportante iniciativa.

Como eujacoloquei eagentejadiscutiu aqui, o problemado cancer no Brasil € um problemaextremamenteimportante, e
agentetem que atuar nas maisdiversas éreas: prevencao primaria, prevencao secundéria, diagnostico precoce, tratamentos
dos mais avangados de que a populacdo brasileira necessita.
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Gostariaagui de ressaltar agrande importanciado marco legal, dalegalizac8o e daregulamentacdo de pesquisaclinicaem
sereshumanos- éfundamental nostermos esse marco legal sendo implantado no Brasil - etambém aimportanciadeagente
dar celeridade as regulagdes, que sgjam as mais exigentes possiveis, preservando sempre o bem-estar da populacdo, do
paciente, das pessoas que mais necessitam neste momento, mas também nds preci samos de cel eridade para conseguirmos
desenvolver e aplicar tecnologias que possam dar e ser beneficio para essa populagdo que mais necessita, neste momento
de doenca extrema, o que € importante.

O Brasil tem uma massa critica extremamente importante na geragéo de conhecimento, na producdo e na agregagéo de
novas tecnologias nas mais diversas éreas, e a salde ndo estd atrés disso. E 0 que a gente tem que buscar sempre € a
soberania nacional para dar para a populagdo que mais precisa os tratamentos e diagnosticos mais atuais para que essa
populagdo tenha um bem-estar social dentro da suavida.

Obrigado. Obrigado atodos e todas.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Obrigado, Dr. Jodo Paulo.

Eu passo em seguida a palavra a Dra. Jurema Telles de Oliveira, minha querida colega da Camara Técnica de Oncologia
Clinicado CFM. (Pausa.)

A senhora pode acionar 0 seu microfone. (Pausa.)

Nés néo estamos conseguindo ouvir.

A SRA.JUREMA TELLESDE OLIVEIRA LIMA SALES (Por videoconferéncia.) - Estdo ouvindo agora?

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alian¢ca/PP - RR) - Agorasim.

A SRA.JUREMA TELLESDE OLIVEIRA LIMA SALES (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Queria agradecer o
espaco. E uma satisfacso estar junto desse Colegiado e desse processo de tentar acelerar e implementar. A inovago néo
€ s6 o produto, é toda a implementacdo; € chegar e fortalecer todo o sistema econdmico e cientifico envolvido. S6 assim
€ que agente vai realmente salvar mais vidas, proteger mais vidas. E € importante que a gente acelere.

Contem com o CFM, conosco, nessa vontade de que o cuidado certo chegue para a pessoa certa, na hora certa, daforma
certa, deformasegura. Que sgja sustentavel e que represente a equidade e 0 avanco realmente real paraanossa popul agéo.

Obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Muito obrigado, querida Jurema.

Passo em seguida a palavra a Dra. Mariana Gazzotti, Diretorada GSK.

A SRA. MARIANA GAZZOTT]I (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Gostaria de parabenizar e agradecer a Senadora
Dra. Euddcia, a0 Senador Dr. Hiran.

Assim como j& somos um importante parceiro do SUS para a imunizagao, tratamento do HIV, de doengas respiratérias,
também estamos a disposicdo para sermos um importante parceiro na pesquisa clinica e também no tratamento dos
pacientes oncol 6gicos.

Aproveito para parabenizar pelo marco legal dapesquisaetambém aAnvisapelainiciativado reliance. Tenho certezade
gue vamos conseguir trazer os melhores tratamentos num tempo adequado para os pacientes oncol 6gicos.

Obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Muito obrigado.
Passo em seguida a palavra, para as suas consideragdes finais, a Dra. Amanda Cardoso Novaes.

A SRA. AMANDA CARDOSO NOVAES (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Gostaria de parabenizar e agradecer ao
Senador Hiran e também a Senadora Euddcia por esta oportunidade de estarmos aqui.

Gostariatambém, complementando amensagem daMariana, defrisar o quanto éimportante agente continuar trabalhando
para a gente ter processos de aprovacdo mais ageis e previsiveis, para que a gente consiga trazer mais estudos clinicos
para o pais, desenvolver mais centros de pesquisas e trazer mais investimentos.

Obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Muito obrigado, Dra. Amanda.
E o préximo e Ultimo expositor, Dr. Anderson Vezali Montai, da Anvisa
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O SR. ANDERSON VEZAL|I MONTAI (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Perfeito, Dr. Hiran.
Mais uma vez, agradeco ao Senador Hiran e a Senadora Euddcia pel o espaco de discussdo e pelainiciativa.

Da parte da Anvisa, reafirmo o compromisso com a transparéncia e a cel eridade nos processos. E da mesma forma que
a sociedade almeja e fica feliz com novos medicamentos, a Anvisa também fica. Toda vez que nds conseguimos aprovar
um medicamento com qualidade e seguranca e eficacia comprovada, nés ficamos com um sentimento de dever cumprido
e temos a certeza de que mais esse produto a popul agéo € extremamente importante.

No mais, muito obrigado pelo espaco, pela discussdo. Foi um prazer estar agui com Vocés.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) - Muito obrigado, Anderson.

Também aqui, antesdefinalizar estanossaaudiénciapublica, eu quero salientar apertinénciadainstal agdo desta Comissao,
quefoi idealizada pelanossacolegaDra. Euddcia, que se dedicou com muito entusiasmo adiscutir e debater essas questdes
gue sdo muito importantes no enfrentamento dessa doenca, que, como o Dr. Jodo colocou, € uma doenca que, daqui a
pouco tempo, vai impactar mais na questdo da mortalidade das pessoas, mais do que as doencas cardiorrespiratorias.

E quero dizer que nds ficamos agqui sempre muito comprometidos com esse tema e temos um desafio. Nés precisamos
equacionar a questdo dos recursos disponiveis com aincorporacdo de novas tecnologias no enfrentamento dessa doenca,
porgue normal mente sdo procedimentos de alto custo - os anticorpos monoclonais, que surgem ai, s80 extremamente caros
-, € @ um desafio para todos noés inserirmos essas inovagdes, submetermos a Conitec, inserirmos no SUS, inserirmos ha
salide suplementar.

E nos estamos aqui a disposicao de vocés. Vocés ja conhecem o nosso comprometimento. O meu gabinete n° 6, aqui da
Afonso Arinos, é uma projegéo dos locais de trabalho de vocés. O Felipe, que esta muito aqui, € muito presente aqui no
Parlamento, sabe da nossa disponibilidade em gjudar.

E eu espero que nés possamos, cada vez mais, aperfeicoar esse sistema, para garantir aquilo que se falou agui. Vocés
sdo todos cragues. NGs sabemos 0 que precisamos fazer, mas precisamos sensibilizar todos os entes, para que essas
necessidades ocorram com a celeridade que o caso requer, porgque nds temos visto aqui... Inclusive, no ano passado, nés
fizemos aqui um evento sobre inovagdo em salde, em que nés abordamos o tema da cirurgia robética no tratamento do
cancer de préstata, e nds colocamos aqui, com a colaboracdo, o apoio da Abmed e das empresas, um robd e mostramos
paratodos aquel es que transitam aqui no Senado como aguela tecnol ogia funciona. Trouxemos aqui experts nas cirurgias
robdticas e mostramos que o povo brasileiro sofreu uma secessdo tecnol 6gica durante 20 anos, quer dizer, ha 20 anos nés
temos cirurgia robética que funciona na salide suplementar, namedicina privada, e as pessoas que precisam do SUS, que
s80 amaioria, mais de 150 milhdes de pessoas, ficavam sendo submetidas a uma técnica de cirurgia a céu aberto, com
mais efeitos colaterais, como disfungao erétil e incontinéncia urinaria, quando poderiam ter acesso a umatecnologiamais
avangada, com menos tempo de hospitalizagdo, um procedimento mais rapido, menos invasivo. Enfim, nés conseguimos
sensibilizar a Conitec, aprovamos na Conitec e preci samos fazer i sso com todas as tecnol ogias que v&o surgindo, inclusive
até através do que se colocou aqui, um incremento da pesquisa clinica no nosso pais, que certamente aumentari 0 acesso
a essas inovagoes das pessoas que tém doencas raras, canceres de dificil tratamento.

Isso € um trabal ho de todos nés, e eu convoco vocés para que estejam aqui sempre presentes no Parlamento para que, com
0 conhecimento que vocés tém, vocés nos ajudem aformatar cadavez mais politicas publicas que venham ao encontro das
necessidades do povo brasileiro, principal mente aguel e povo que precisado Sistema Unico de Salide, que € um patriménio
do povo brasileiro.

Quero aqui, antes de terminar, também agradecer & nossa assessoria, que nos gjuda aqui com tanta competéncia, também
a0S Nossos assessores dos nossos gabinetes e reforcar também 0 nosso compromisso de continuarmos discutindo e
trabalhando nesse assunto, que é um assunto com que eu, como médico, me preocupo muito, até porque estou ficando
velho e estou nafila, porque a gente vé que, com alongevidade, o risco de a gente ter doencavai aumentando eisso
€ uma coisa que real mente esté na cabeca de todos n6s - damaioria, ndo, porque so tem garoto ai. Eu e 0 Jodo Violaé que
estamos nafila. N6s estamos mais na frente da fila. Espero que Deus nos proteja, viu, Jodo?

Um grande abraco a todos vocés. Muito obrigado por vocés terem disponibilizado o seu precioso tempo para nos brindar
com seus conhecimentos.

Antes de encerrar esta reunido, eu proponho a dispensa da leitura e a aprovacéo da ata da reunido anterior e da ata desta
reuni &o.
As Sras. e 0s Srs. Senadores que as aprovam queiram permanecer como se encontram. (Pausa.)

As atas estdo aprovadas e serdo publicadas no Diario do Senado Federal.
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Nada mais havendo a tratar, antes de encerrar esta reunido, eu desejo atodos uma excelente Semana Santa e uma Pascoa
cheia de harmonia e alegria para todos vocés e suas respectivas familias. Que Deus os abengoe!

Esta encerrada a presente reunido.

(Iniciada as 14 horas e 09 minutos, a reunido é encerrada as 15 horas e 59 minutos.)
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