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ATA DA 22 REUNIAO DA SUBCOMISSAO TEMPORARIA COM O OBJETIVO DE DEBATER PROPOSTAS
RELACIONADAS A PREVENCAO E AO TRATAMENTO DE CANCER DA 42 SESSAO LEGISLATIVA
ORDINARIA DA 572 LEGISLATURA, REALIZADA EM 31 DE MARCO DE 2026, TERCA-FEIRA, NO
SENADO FEDERAL, ANEXO I, ALA SENADOR ALEXANDRE COSTA, PLENARIO N° 9.

As quatorze horas e nove minutos do dia trinta e um de marco de dois mil e vinte e seis, no Anexo
I, Ala Senador Alexandre Costa, Plenario n° 9, sob as Presidéncias dos Senadores Dra. Eudocia e
Dr. Hiran, reune-se a Subcomissao Temporaria com o objetivo de debater propostas relacionadas
a prevencao e ao tratamento de cancer com a presenca do Senador Paulo Paim, e ainda dos
Senadores Augusta Brito, Wilder Morais, Sérgio Petecdo, Humberto Costa, Izalci Lucas, Fabiano
Contarato, Nelsinho Trad, Marcos do Val, Magno Malta e Eduardo Girdo, nao-membros da
comissao. Deixa de comparecer a Senadora Mara Gabrilli. Havendo nimero regimental, a reunido
€ aberta. Passa-se a apreciacdo da pauta: Audiéncia Publica Interativa, atendendo aos
requerimentos REQ 2/2025 - CASCANCER, de autoria Senadora Dra. Euddcia (PL/AL), e REQ
10/2025 - CASCANCER, de autoria Senadora Dra. Eudocia (PL/AL). Finalidade: Debater sobre a
aprovacao e registro de vacinas, medicamentos e terapias contra o cancer. Participantes: Jodo
Paulo de Biaso Viola, Coordenador de Pesquisa e Inovagao e Diretor-Geral Substituto do Instituto
Nacional de Cancer — INCA (representante de: Ministério da Saude); Anderson Vezali Montai,
Gerente-Geral substituto de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células,
Orgaos e Produtos de Terapias Avancadas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa;
Jurema Telles de Oliveira Lima Sales, Membro da Camara Técnica de Oncologia Clinica do
Conselho Federal de Medicina — CFM; Marcela Salvadori, Coordenadora de Advocacy e Apoio do
Paciente do Grupo Brasileiro de Tumores Ginecoldgicos — EVA; Mariana Gazzotti, Diretora Médica
da Glaxo Smith Kline no Brasil — GSK; Amanda Cardoso Novaes, Diretora de Operag¢des Clinicas
da Glaxo Smith Kline no Brasil — GSK; e Felipe Carvalho, Diretor Regional de Brasilia da Associacao
Brasileira da Industria de Tecnologia para a Saude — ABIMED. Resultado: Realizada. Antes de
encerrar a reuniao, a presidéncia submete a subcomissdo a dispensa da leitura e aprovacao da
ata da reuniao anterior e da ata desta reuniao, que sao aprovadas. Nada mais havendo a tratar,
encerra-se a reunido as quinze horas e cinquenta e nove minutos. A presente Ata sera assinada
pela Senhora Presidente e publicada no Diario do Senado Federal, juntamente com a integra das
notas taquigraficas.

Senadora Dra. Euddcia
Presidente da Subcomissdo Temporaria com o objetivo de debater propostas relacionadas a
prevengao e ao tratamento de cancer
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Esta reunido esta disponivel em audio e video no link abaixo:
http://www12.senado.leg.br/multimidia/eventos/2026/03/31

A SRA. PRESIDENTE (Dra. Eudécia. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - AL. Fala da
Presidéncia.) - Boa tarde a todos aqui presentes.

Havendo numero regimental, declaro aberta a 22 Reunido da Subcomissao Temporéria com
o objetivo de debater propostas relacionadas a prevencdo e ao tratamento do cancer da 42
Sessao Legislativa Ordinéria da 572 Legislatura.

A presente reuniao atende aos Requerimentos n°s 2 e 10, de 2025, da CASCANCER, de
minha autoria, para realizagdo de audiéncia publica com o objetivo de debater sobre aprovagéao
e registro de vacinas, medicamentos e terapias contra o cancer.

Informo que a audiéncia tem a cobertura da TV Senado, da Agéncia Senado, do Jornal do
Senado, da Radio Senado e contara com o servigo de interatividade com o cidadéo, através da
Ouvidoria, com o numero de telefone 0800 0612211, e e-Cidadania, por meio do portal
www12.senado.leg.br/ecidadania, que transmitird ao vivo a presente reunido e possibilitard o

recebimento de perguntas e comentarios aos expositores via internet.

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

Estamos aqui com o Dr. Jodo Paulo de Biaso Viola, Coordenador de Pesquisa e Inovagéo e
Diretor-Geral Substituto do Instituto Nacional de Cancer (Inca), representante do Ministério da
Saude, por videoconferéncia. Seja muito bem-vindo, Dr. Joao Paulo!

O Dr. Anderson Vezali Montai, Gerente-Geral Substituto de Produtos Bioldgicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de Terapias Avangadas da Agéncia
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Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Também seja muito bem-vindo, Dr. Anderson! A sua
presenca ird enaltecer muito esta audiéncia publica.

A Dra. Jurema Telles de Oliveira Lima Sales, que é membro da Camara Técnica de Oncologia
Clinica do Conselho Federal de Medicina (CFM). Seja muito bem-vinda, Dra. Jurema!

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

A Mariana Gazzotti, que é Diretora Médica da GlaxoSmithKline no Brasil (GSK), que esta
também por videoconferéncia. Seja muito bem-vinda, Dra. Mariana!

A Dra. Amanda Cardoso Novaes, que é Diretora de Operagoes Clinicas também da GSK. Seja

muito bem-vinda, Dra. Amandal!

E, por ultimo, o Dr. Felipe Carvalho, que é Diretor Regional de Brasilia da Associagao
Brasileira da Industria de Tecnologia para a Saude (Abimed), que estara presencialmente. Também
seja muito bem-vindo, Dr. Felipe!

Estou muito grata a todos vocés que aceitaram o nosso convite para que a gente possa,
juntos, avangar nas novas tecnologias de ponta para tratamento do cancer.

Quero aqui fazer algumas consideragoes. Senhoras e senhores, a CASCANCER, que é uma
Subcomissao temporaria criada com o objetivo de debater propostas relacionadas & prevengéao
e ao tratamento do céncer, foi instalada em 27 de agosto de 2025 e se encerra hoje, em 31 de
margo de 2026. Foi um ciclo de intensos trabalhos e relevantes contribuigdes ao pais. Sinto-me
muito honrada por ser a Presidente da CASCANCER e autora desta Subcomisséo, e por saber que,
depois da CASCANCER - foram sete momentos, sete audiéncias publicas que tivemos aqui na CAS
-, houve grandes avangos, tanto no diagnéstico precoce como no tratamento contra o cancer.
Entédo, eu posso dizer que me sinto com a missdo 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 Gabirilli; também com o nosso companheiro Senador Paulo Paim; e também com a nossa
querida Senadora Damares Alves.
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Ao longo desse periodo, a Subcomissdo cumpriu sua finalidade de debater e apreciar
propostas voltadas a regulamentagédo, ao financiamento, ao desenvolvimento e a incorporagéo
no Sistema Unico de Saude de vacinas, medicamentos e terapias de alto custo para a prevengao
e o tratamento dos diversos tipos de cancer.

Gostaria de registrar meu agradecimento especial aos Senadores — como ja coloquei -, que
fazem parte da Subcomisséo; ao nosso querido Senador Dr. Hiran; a nossa Senadora Mara Gabrilli,
a quem eu ressalto e reitero as minhas palavras que eu falei anteriormente; ao Senador Paulo
Paim; e a Senadora Damares Alves, que nos ajudaram muito a fazer, a realizar essas audiéncias
publicas e a debater nelas. A atuagdo comprometida de todos foi essencial para os avangos
alcancados.

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

cancer.

Na sequéncia, em 3 de setembro, discutimos, em conjunto com a Senadora Damares Alves,
o cancer do colo do utero, com foco na prevengéo, no diagnéstico precoce e na assisténcia
integral.

E, falando em cancer de colo de utero, nés sabemos que esse cancer tem dia e hora
contados, porque temos a vacina contra o HPV, um virus oncogénico que causa praticamente a
totalidade dos céanceres de colo de utero. E, se n6s temos uma vacina para combater esses virus,
esses sorotipos que levam ao cancer... Entdo, a gente quer avangar e massificar essas vacinas para
todas as mulheres do nosso querido Brasil e quero aqui especialmente dizer do meu querido
Estado de Alagoas, que, atualmente, padece tanto com o diagnéstico de cancer e que nao tem o
acesso que deveria ter para o tratamento do céncer.

Queria colocar também que, fora a vacina contra o HPV, a quadrivalente, que nés temos
pelo SUS - é de suma importancia essa vacina quadrivalente -, eu também tenho um projeto de
lei para instituirmos a vacina nonavalente pelo SUS, porque, atualmente, nés sé temos na rede
particular e na rede suplementar. Obviamente, a nonavalente protege muito mais do que a
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quadrivalente, uma vez que nés temos a vacina contra nove sorotipos oncogénicos que causam
o cancer do colo de utero.

Continuando, em 7 de outubro, aprofundamos o debate sobre o financiamento da pesquisa
e inovagédo em oncologia; ja em 2 de dezembro, tratamos da incorporagao de tecnologias no SUS;
e, em 9 de dezembro, debatemos a importéancia da terapia nutricional no tratamento de pacientes
oncoldgicos. Isso porque nés sabemos que ndo é sé medicagédo, ndo é so radioterapia que faz
parte do tratamento oncoldgico. N6s sabemos que a nutrigdo é 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 margo, dedicada ao
neuroblastoma no Brasil, destacando a urgéncia do acesso ao tratamento pelo SUS,
especialmente na primeira infancia, porque o neuroblastoma é uma doenga rara, mas que 90%
dos casos acometem as nossas criancas abaixo de cinco anos de idade.

Entao, nés temos que nos debrugar tanto no diagnéstico precoce do neuroblastoma, como
também no tratamento, para que todas as nossas criangas e nossos adolescentes, se avangarem
nessa faixa etaria, tenham acesso aos medicamentos de ponta para tratar o neuroblastoma.

Hoje, nesta ultima reuniéo, discutimos um tema central: a aprovagao 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
€ o Projeto de Lei 126, de 2025, que é 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 14, em tempo recorde, em carater de urgéncia, nés conseguimos aprova-lo.

Quero agradecer a todos os colegas Senadores e Senadoras que entenderam a importancia
desse projeto de lei e 0 aprovaram aqui no Senado Federal. Também agradego aos nossos colegas
Deputados e Deputadas que entenderam, da mesma forma, a importancia e colocaram em carater
de urgéncia. Aqui eu quero agradecer ao Deputado Séstenes e ao Deputado Augusto, que séo
Lideres 14 na Camara dos Deputados e atenderam o meu pleito de colocar em carater de urgéncia,
e foi aprovado na semana passada, motivo de muita alegria.
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Esse marco regulatério da vacina contra o cancer é sobre a vacina de RNA mensageiro, que
esta sendo estudada no mundo, e por que néo 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 é uma vacina terapéutica, que vai fazer uma diferenga na terapia dos nossos
pacientes oncolégicos. E aqui, além das imunoterapias, com as vacinas, uma vez que terminarem
os estudos - ainda estdo em estudos -, quando os nossos colegas cientistas, tanto aqui do Brasil,
como de outras nagdes, como Reino Unido, Alemanha, China, Russia... Entre esses, eu tive missoes,
ainda nao fui a Alemanha, mas pretendo ir nos préximos dias para ver de perto como esta a
evolugao dessa vacina |4, mas, uma vez entendendo que essa vacina é eficaz, que ja se mostrou
eficaz, e ela continuando a se mostrar eficaz e segura para o uso humano, quando for liberada
pelos respectivos institutos que acompanham, estudam e avaliam cada medicagao - por exemplo,
no Reino Unido é a Nice; nos Estados Unidos, é o FDA; aqui € a Anvisa; e assim por diante...

Quando chegar esse momento, em que os colegas falam em torno - eles ndo querem
precisar, porque realmente estd em estudo - de dois anos, no maximo, daqui a trés anos, e trés
anos para a medicina é muito pouco, a gente fecha o olho e, quando abre, j& se passaram trés

anos, essa vacina vai fazer toda a diferenca no tratamento dos nossos pacientes.

E isso é motivo de muita alegria. Festejei muito, |4 na Camara, por ter sido aprovado esse
marco regulatério, que foi o meu primeiro projeto de lei, quando cheguei aqui ao Senado. Foi
motivo de muita alegria para mim e para todos que nos acompanham nessa luta contra o cancer.

E aqui eu quero cumprimentar e agradecer a ajuda das ONGs, dos institutos, das
associagdes que estao lado a lado comigo, aqui no Senado, lutando para ver a aprovagéo desses
projetos de lei que irdo fazer toda a diferenga na vida dos nossos pacientes oncoldgicos,
diminuindo consideravelmente os indices de mortalidade e aumentando os indices de
sobrevivéncia e de qualidade de vida, porque aqui também a gente quer que os pacientes que
sejam curados ou os 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 Lei 237, de 2021. Esse projeto, que é do
Deputado Bibo Nunes, demorou cinco anos para chegar aqui no Senado - cinco anos. E aqui eu
quero cumprimentar e parabenizar o Deputado Federal Bibo Nunes por esse projeto de lei
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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 lei, que estava parado ha cinco anos,
eu consegui coloca-lo para ser sua Relatora e ele foi, em tempo recorde, aprovado aqui no Senado
Federal.

Mais uma vez, eu quero agradecer aos meus colegas Senadores e Senadoras por terem tido
essa sensibilidade e saberem que as imunoterapias iriam fazer toda a diferenga no tratamento
clinico dos diagnésticos de cancer, sabendo nés que sempre o diagndéstico precoce é o melhor
tratamento, obviamente. Mas uma vez que os pacientes entrarem no publico e necessitarem do
uso de outras terapias, e as imunoterapias serem uma delas — cada caso é um caso, indicado pelo
oncologista —, sabermos que essas pessoas vao ter acesso a imunoterapia, uma vez o oncologista
indicando...

Nesse projeto de lei, na minha relatoria, o que foi que coloquei, de uma forma bem especial,
que vai realmente e definitivamente fazer a diferenga no tratamento dos nossos pacientes
oncolégicos? E que nés temos, atualmente no SUS, de duas a trés imunoterapias incorporadas
pelo SUS, certo? Elas fazem parte das imunoterapias que pegam a maior quantidade de cancer.
Realmente isso é muito importante, importantissimo, mas, as vezes, estd tendo alguma
dificuldade desses medicamentos chegarem a ponta, chegarem até o paciente oncoldgico. O fato
€ que eu ampliei esse rol. Nesse projeto de lei, eu coloquei para que as oito imunoterapias que
constam no rol da ANS fossem colocadas também no rol do SUS. Foi isso o que nds aprovamos

na Camara, no Senado, e agora esta para sancgao presidencial.

Ja fiz varios apelos ao nosso Presidente da Republica para sancionar, uma vez que serd um
divisor na histéria dos nossos pacientes oncolégicos de todo o nosso Brasil. Sera o antes, o antes
desse projeto de lei, de termos oito imunoterapias disponiveis para a nossa populagéo... O antes,
nés termos s6 duas a trés imunoterapias no SUS; e o depois, serdo oito imunoterapias disponiveis
para 0s nossos pacientes oncolégicos.

Mais uma vez eu coloco: se, na rede particular e na suplementar, os nossos pacientes tém
acesso as oito imunoterapias, por que os nossos pacientes do SUS também n&o tém? Essa € a
nossa luta. E o tratamento igualitario, equitativo e universal, para que as nossas queridas
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brasileiras e os nossos queridos brasileiros também tenham o direito e o 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 Comissao de Assuntos Sociais (CAS) e, dentro da CAS, a CASCANCER.
Quero aqui cumprimenta-lo e agradecer ao Saulo, o nosso querido Saulo, que vem nos ajudando
esse tempo inteiro, especialmente nestes seis meses.

Hoje nds estamos nos despedindo da CASCANCER. Confesso a vocés que ja estou com
saudades, porque sé poderia haver seis meses de CASCANCER, mas, com sentimento de dever
cumprido, com o coragéo cheio de esperanca e entendendo que esses dois projetos que estao
para a sancéo presidencial... Tanto o marco regulatério da vacina contra o cancer, que ja esta para
sangao presidencial, quanto o das imunoterapias. Entdo, eu me sinto, de verdade, com o
sentimento de dever cumprido, podendo olhar de cabega erguida para o povo brasileiro, para o
povo do meu Estado de Alagoas e, especialmente, para os nossos pacientes oncolégicos, seja na
area de pediatria, na adolescéncia, no adulto, no idoso; sentimento de que nés avangamos muito
na questédo das terapias e do diagnéstico precoce.

Vou sair desta cadeira aqui da Subcomissdo da CASCANCER totalmente renovada, feliz por
nosso Deus ter me abencoado poderosamente e me feito de instrumento, nas méaos dele, aqui
nesta Casa, para ajudar os nossos pacientes oncoldgicos. Mas a minha luta nao para por aqui; nédo
€ porque nao vai ter mais Subcomissao da CASCANCER que a minha luta vai parar, de forma
alguma. Eu quero avangar mais e mais, até o ultimo dia do meu mandato, com a graga de Deus.

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

Eu quero também cumprimentar a Marcia, néo sei se... A Marcia n&o estéa hoje, mas, Marcia,
deixo aqui o meu registro, que vai constar nos Anais desta Casa, da Comissdao CAS e da
Subcomissao CASCANCER.
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Também quero agradecer ao Ewerton, que também néo estéd hoje, mas deixo aqui meu
abraco e minha gratiddo; e ao Marcos, que estava aqui presente, por toda a atengao e por nos
ter acompanhado nestes seis meses.

O trabalho técnico de vocés, dedicado e incansavel, foi fundamental para a organizagéo e
a realizacéo de todas as atividades da Subcomissao CASCANCER.

E encerramos esta Subcomisséo com a convicgao de que contribuimos para o avango das
politicas publicas de enfrentamento ao cancer no Brasil, reforgando o compromisso desta Casa
com a vida, a saude e a dignidade da populagéo.

Quero deixar aqui o meu grande abraco para quem esté nos assistindo, nos acompanhando,
quem nos acompanha através do Instagram, das redes sociais. Deixo o 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 estd aqui ao meu lado. Noés
agradecemos a todos que nos ajudaram diretamente e indiretamente para avancarmos cada vez
mais. Meu muito obrigada.

E aqui, antes de convidar o meu amigo para presidir esta CASCANCER, esta Subcomisséao
tdo importante da CAS, uma vez que vou me ausentar, porque vou pegar um voo para 0 meu
Estado de Alagoas, mas o meu querido Senador Dr. Hiran, de forma muito relevante, com muito
esmero, estd aqui para continuar presidindo a CASCANCER. Mais uma vez, repito, o Senador Dr.
Hiran, que é o Vice-Presidente da CASCANCER, continuaré aqui na audiéncia publica. Te agradeco,
meu amigo, por vocé ter vindo aqui me substituir.

Antes disso, quero convidar o Dr. Felipe Carvalho, por gentileza, faca parte aqui da mesa.
Vocé estar aqui presencialmente é motivo de muita alegria, muita honra, poder té-lo aqui mais

uma vez no debate. Seja muito bem-vindo!

Quero, mais uma vez, agradecer — sé um minuto, meu Presidente - a todos os convidados
que, nessas sete reunides da CASCANCER, aceitaram o nosso convite e nos ajudaram muito a
avangar nas questoes do tratamento e do diagnéstico precoce do cancer: Beneficéncia Portuguesa
de Sao Paulo, muito grata; Fundagao Oswaldo Cruz; Hospital de Amor de Barretos; Conselho
Federal de Medicina, muito grata; Dr. Hiran Gallo, grata por toda a atencéo; e também meu
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querido amigo Vice-Presidente do CFM, Dr. Emmanuel Fortes. Isso é a emogéo, porque esta
acabando a CAS hoje.

Quero agradecer também ao Ministério da Sadde, por sempre se fazer presente, nos
ajudando nesta pauta; a Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica; a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria; a Associagéao Brasileira de Patologia do Trato Genital Inferior e Colposcopia;
ao Instituto Nacional de Céncer; ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao; ao Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos; ao Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos,
Biomanguinhos; ao A.C.Camargo Cancer Center; a Pfizer Brasil; a Femama, que sempre esta
presente aqui conosco, muito grata, Femama; a Associagao da Industria Farmacéutica de Pesquisa
(Interfarma); ao Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP; ao Instituto Oncoguia; a
Amucc (Amor e Unido contra o Cancer); a Bristol; a Associacdo Brasileira da Industria de
Tecnologia para Saude (Abimed); a Sociedade Brasileira de Nutricdo Oncolégica; ao Conselho
Federal de Nutricdo; a Associacdo Brasileira de Cancer de Cabeca e Pescogo; a Sociedade
Brasileira de Oncologia Pediatrica; a Confederagdo Nacional de Instituigoes de Apoio e Assisténcia
a Criancga e ao Adolescente com Cancer (Coniacc); ao Instituto Analu; e ao Grupo Brasileiro de
Tumores Ginecolégicos EVA.

Todas essas instituigbes marcaram, fizeram parte, ajudaram, abrilhantaram as nossas
discussées, nosso querido Vice-Presidente, Senador Dr. Hiran. E motivo de muita alegria. Quero
aqui deixar o meu abrago, meus cumprimentos e a minha gratidao a todos vocés por toda essa
ajuda e toda essa participagéo.

E, agora, eu passo a Presidéncia para o nosso querido Vice-Presidente, Senador Dr. Hiran.

E um grande abrago a todos vocés que aceitaram 0 nosso convite, que estdo aqui por
videoconferéncia e vao nos ajudar muito nessa ultima reunido da CASCANCER. Deixo aqui o meu
grande abraco. (Pausa.)

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/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 aqui na nossa Comissdo de Assuntos Sociais, da
qual essa Subcomisséo faz parte.
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Agradeco o convite de ser seu Vice-Presidente e desejo a vocé, Eudécia, todo sucesso e que
vocé continue essa pessoa maravilhosa que vocé é, e que conviveu tanto conosco aqui, para a
nossa alegria e para a alegria de todos aqueles que contam com o trabalho de pessoas
vocacionadas e comprometidas com a abordagem e o enfrentamento dessa doenga que nos
preocupa tanto e que causa tanto sofrimento as pessoas que alcanca no nosso pais.

Entao, quero aqui, mais uma vez, agradecer também a presenca de todos que ja foram

nominados antes pela nossa Presidente.
Nés temos varios expositores.

Entao, vou passar, rapidamente, a palavra por dez minutos, inicialmente, ao Felipe, que é
meu querido amigo, Diretor Regional de Brasilia da Associagdo Brasileira da Industria de
Tecnologia para Saude, que, alids, 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 nds organizamos aqui no Senado ou na Camara. Agradeco a
vocé pelo seu comprometimento e sempre pela sua disponibilidade 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 serei
absolutamente rigoroso, porque tem muita gente competente que eu estou vendo aqui, que esta
nos acompanhando remotamente, que também precisa participar desse evento, porque é um
evento importante para todos nés.

Felipe, por favor, por dez minutos.
O SR. FELIPE CARVALHO (Para expor.) - Obrigado, Senador.

Boa tarde a todos que nos assistem aqui presencialmente e que nos assistem de forma
remota.
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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 a importancia

de outras tecnologias, 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 reabilitagao desse mal terrivel, como o Senador Hiran
colocou aqui, que assola milhées de brasileiros.

A tendéncia é que a prevaléncia dessa doenga aumente na nossa populacao. Entdo, cada
vez mais, nés temos que buscar tecnologias, capacidade de acesso da populagao aos tratamentos
hoje disponiveis e ampliar esse acesso na medida do possivel.

O mote desse debate hoje é relacionado a regulagéo. Nos ja estivemos aqui tratando do
acesso especificamente, mas a regulacdo é, sem duvida, o primeiro passo para o acesso. Nés
entendemos que o processo regulatério é de fundamental importancia para que as tecnologias
possam chegar a nossa populagao.

O acesso é necessario para que ndés tenhamos tecnologias seguras, efetivas, de qualidade
sendo disponibilizadas aos pacientes, mas o excesso regulatério também pode ser pernicioso,
pode restringir esse acesso. Hoje, nés vivemos num mundo onde o comércio internacional é
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 nés formos considerar fornecedores. Isso tudo perpassa
a regulagao.

Nosso setor, em especifico, € um setor bastante regulado; nés temos a regulagéo da Anvisa,
temos a regulagédo do Inmetro, da Anatel, do Cnen, entre outras instancias regulatérias, como,
por exemplo, a prépria Camex, que faz a regulagédo do comércio exterior e, muitas vezes, implica
também discusséo sobre acesso.

Quando noés falamos em regulagao, ela é um componente crucial para o famigerado custo

Brasil, que, muitas vezes, impede que empresas brasileiras avancem e prosperem e também
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desestimula a vinda de investimentos externos para produzir aqui no nosso pais, para trazer
tecnologias para o nosso pais.

Nosso setor, em especifico, € um setor bastante regulado; nés temos a regulagéo da Anvisa,
temos a regulacdo do Inmetro, da Anatel, da Cnen, entre outras instancias regulatérias, como, por
exemplo, a prépria Camex, que faz a regulagdo do comércio exterior e, muitas vezes, implica

também em discussao sobre acesso.

Nés temos um dado na nossa associagdo, que representa empresas do segmento de
equipamentos e dispositivos médicos — hoje somos cerca de 180 associados —: o Brasil tem um
gap tecnolégico de aproximadamente oito anos, se formos olhar para os principais mercados
mundiais, na América do Norte e na Europa. N6s somos hoje cerca de 2% do mercado mundial
nesse segmento. Com uma populagdo imensa, com um sistema unico, universal e com uma
capacidade de expansédo desse mercado bastante importante, convivemos, muitas vezes, com
dilemas regulatérios que certamente desestimulam a vinda desses produtos para ca.

Um dos que nés enfrentamos recentemente é uma regulagédo no d&mbito ambiental, uma
proposta que estd sendo debatida no Conama, neste momento sob anélise do Mdic, a partir de
um pedido de vista, mas na qual se cria uma norma brasileira que regula desde o robé de
brinquedo da crianga até o rob6 que faz cirurgia, regula desde uma maquina fotografica digital
até um tomografo, sem fazer uma discussdo apartada das peculiaridades dos equipamentos
eletromédicos no setor de saude. E nés estamos falando de uma norma que, na Europa, ja esta
bem segmentada; todas as empresas mundiais, sejam elas europeias, asiaticas, americanas ou
brasileiras, j&4 sequem essa normativa, e é a que rege o comércio internacional. E hoje, nés temos
um debate no ambito do Conama, criando algumas jabuticabas, aumentando o custo para quem
produz aqui e desestimulando quem produz fora de trazer as tecnologias para ca.

Entédo, esse é s6 um exemplo que nds enfrentamos, Senador, de alguns aspectos
regulatérios sui generis aqui do nosso pais.

Por outro lado, nés temos uma agéncia regulatéria no setor de saude que é extremamente
forte e reconhecida mundialmente, que é a Anvisa. N6s apoiamos a Anvisa, nés do setor regulado
apoiamos o trabalho da Anvisa, trabalho técnico, competente. E tem que ser assim para que, de
fato, nés nao tenhamos a entrada de produtos de baixa qualidade aqui no nosso pais.
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E hoje, a Anvisa vem trabalhando numa perspectiva de alinhamento em féruns
internacionais, na busca da convergéncia, da humanizagédo regulatéria, da adogao de praticas
como o reliance, que é adotar analises de outras agéncias para acelerar o processo regulatério
aqui no pais, mas, por outro lado, vivemos situagdes como essa que eu acabei de citar, em relagao

ao Conama, na regulagao ambiental.

Na regulagdo do comércio exterior, estamos vivenciando também uma questédo critica
relacionada ao Imposto de Importagéo, suspensao de alguns ex-tarifarios de produtos que nés
ndo temos similar nacional sendo produzido aqui no Brasil, e uma adogao até de um viés
protecionista de ndo concessdo de beneficios de isengdo de Imposto de Importagédo 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 céancer, nés sabemos
gue existem varios tipos de mamdgrafos, varias tecnologias e cada qual tem a sua aplicagéo.
Contudo, nao da para balizar por baixo e pensar que o pais vai ser autossuficiente na produgéo
desses equipamentos ou, se for, eu vou resguardar e favorecer a venda de um produto de menor
qualidade, sendo que néds ja temos hoje no mercado produtos de altissima qualidade, com melhor
definicdo, com um diagndstico muito mais assertivo, e nés temos uma situagao hoje de imposto

dificultando esse acesso.

Dentre as cerca de 180 associadas da Abimed, nés temos 47 fabricas produzindo aqui no
Brasil. Entre empresas globais, o nosso mote associativo é tecnologia e inovagéo, naturalmente
essas empresas globais sdo associadas da Abimed. Essas empresas estdo na vanguarda
tecnolégica, 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 produgéo
aqui no Brasil é o fato de terem dificuldade para acessar outros mercados.

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

Muitas vezes, a sede latino-americana das grandes empresas globais estdo sediadas no
Brasil, os seus CEOs, os general managers estdo aqui, contudo, perdem investimento para paises
da regigo. Vao para a Colombia, para o Panam4, para a Costa Rica, porque a gente ndo consegue
ser competitivo, competente para atrair, para reter esse investimento aqui no Brasil, e, muitas
vezes, isso passa pelas questdes regulatorias.

Bom, isso € um pouquinho do que eu queria trazer, Senador. Fico a disposicao para um
eventual debate, se tivermos tempo ao final, mas certamente a Abimed esta disposta a cooperar
néo s6 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, 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 Alianga/PP - RR) - Bom, obrigado, Felipe.

Realmente, esses marcos regulatérios que impedem insergdo de inovagdo, e, com essa

restrigdo de entrada de inovagdes no nosso pais, restringe-se o acesso.

Eu vou dar um exemplo muito pratico para vocés, que nos acompanham remotamente
também.

Quando eu cheguei a esta Casa, como Deputado Federal ainda, hd mais de 12 anos, eu
fiquei surpreso porque a gente nao tinha uma lei que norteasse as pesquisas clinicas em seres
humanos aqui. E olhem s6: eu passei cerca de oito anos relatando esse projeto de lei na Camara,
uma coisa tao pertinente, tdo necessaria, pois tudo era regulado através de resolugées infralegais,
0s prazos nao eram respeitados, nés tinhamos dois estagios éticos e um técnico, quando na
maioria dos paises mais desenvolvidos nés temos um estagio ético e um técnico e um estagio
ético recursal s6, e fizemos assim. E depois de 11 anos, nés conseguimos aprovar esse projeto, e,
para nossa surpresa, o 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 nds fizéssemos um
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trabalho de derrubar o veto e essa lei entrasse em vigor. Olhem sé: algo que parece muito claro
e necessario para nés passamos 11 anos aqui para aprovar.

Alias, agora mesmo - € uma coisa que nao tem nada a ver com isso aqui, mas € um exemplo
-, n6s acabamos de aprovar aqui na CAS que - e a bolsa de um residente custa, no maximo, R$4,1
mil — o residente pode fracionar as férias dele, assim como todos nés podemos fracionar as férias,

os servidores CLT. E nés passamos quatro anos para aprovar isso aqui, uma coisa tao simples.

Entdo, nés precisamos realmente trazer este debate, trazer pessoas como vocés para c3,
para dentro, para sensibilizar os Srs. Senadores, as Sras. Senadoras e os Deputados de coisas
importantes que nés podemos fazer aqui - e fazemos, mas ndo com a celeridade que a sociedade
espera de nés.

Acabamos de aprovar aqui um projeto de lei muito amplo de enfrentamento ao cancer, um
projeto que veio da Camara, de que participei, em que se da muita énfase a diagnéstico precoce,
a acesso e a ampliagdo dos nossos sistemas de diagnéstico e tratamento no pais todo, que sao

tdo0 assimétricos.

No meu estado, nés ainda ndo temos até hoje um acelerador linear. Pasmem! Todas as
mulheres que precisam de tratamento adjuvante para os seus canceres de mama, como
radioterapia, elas tém que entrar em uma fila interminavel de TFD. Agora nés vamos inaugurar o
primeiro acelerador linear 14 e a radio e a braquiterapia vao comegar a funcionar para tentar

mitigar o sofrimento dessas pessoas.
Isso é sé um comentario 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 o Jodo ou o Anderson, e depois a Mariana.
Vamos fazer um intercalado entre os meninos e as meninas convidadas.
Dra. Marcela, seja muito bem-vinda!

A SRA. MARCELA SALVADORI (Para expor. Por videoconferéncia.) - Ola, obrigada.
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Gostaria de saudar a Exma. Senadora Dra. Eudécia e o Senador Dr. Hiran, os demais
Parlamentares, colegas e representantes da sociedade civil. Eu estou aqui em nome do Grupo
Brasileiro de Tumores Ginecolégicos, o EVA, e agradego o convite para contribuir neste debate de
grande relevancia para a saude publica no Brasil.

Entao, falando um pouco do EVA. O EVA é um grupo multidisciplinar que é composto
majoritariamente por médicos. Nés, hoje, temos mais de mil membros. Ele é dedicado a
promogéo do controle integral do cancer ginecolégico, por meio da educagéo, da pesquisa, da
prevencéo, do tratamento e do suporte aos pacientes.

No Brasil, infelizmente, o céancer de colo de utero permanece como um importante
problema de saude publica, 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 utero, que estd associado a mudancas
epidemiolégicas, como o envelhecimento da populagao e o aumento da obesidade.

Em relagdo a mortalidade do cancer do colo de utero, ela ainda apresenta taxas relevantes,
enquanto o cancer de ovario, embora menos incidente, se destaque pela sua elevada letalidade,
reforcando a necessidade de estratégias especificas para o seu enfrentamento.

Nesse cenario, o Projeto de Lei n° 126, de 2025, traz propostas que dialogam com os
desafios da oncologia de abordar aspectos relacionados a pesquisa, a produgéo, ao acesso e a
incorporagao de tecnologias em saude. Do ponto de vista técnico, iniciativas que busquem
fortalecer a produgao nacional, estimular a inovagao cientifica e ampliar o acesso equitativo no
SUS, podem contribuir para o aprimoramento do cuidado oncolégico, desde que acompanhadas
de critérios baseados em evidéncias, avaliagdo de custo-efetividade e sustentabilidade do sistema.

Destaco também a importancia de estratégias complementares, como agdes de
conscientizacdo e prevengao. Nesse contexto, na campanha do Setembro em Flor, que é uma
campanha de conscientizagdo e prevengao dos tumores ginecolégicos, criada pelo grupo EVA,
temos demonstrado o potencial de ampliar o conhecimento da populagdo sobre prevencéao,
diagnéstico precoce e acesso ao tratamento. Adicionalmente, é fundamental considerar o papel
de tecnologias ja consolidadas. Como a prépria Senadora Dra. Eudécia disse, a vacinagéo contra
o HPV é essencial para a reducao da incidéncia do cancer de colo de utero. Também é preciso
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falarmos sobre os avangos recentes em terapias inovadoras, como a imunoterapia, para
subgrupos especificos de pacientes com cancer ginecolégico.

No cancer de ovario, a auséncia de métodos eficazes de rastreamento reforga a relevancia
da testagem genética como uma estratégia tanto de prevengdo quanto de aconselhamento
familiar e definigao 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 esta aqui e se coloca a disposigéo para contribuir tecnicamente com esse projeto,
apoiando a construgéo de solugdes baseadas em evidéncias voltadas para a ampliagéo do acesso,
a redugéo de desigualdade e a melhoria dos desfechos nos pacientes oncolégicos.

Agradeco a oportunidade e, mais uma vez, destaco que a Senadora Eudécia esteve junto
com o EVA, apoiando nossos eventos em que falamos sobre o cancer ginecoldgico, de prevengéo
a tratamento.

Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Aliangca/PP - RR) — Bom, Dra. Marcela,
muito obrigado pela participagao.

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

Entao, em seu nome, Dra. Marcela, eu quero pedir para a populagéo brasileira que leve seus
filhos para que se vacinem, meninos e meninas, contra HPV, porque esse virus estd absolutamente
ligado a incidéncia alta de cancer de colo de utero ainda no nosso pais.
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Quero agradecer a senhora pela sua participagédo e agora vou passar a palavra, em
homenagem aos cabelos brancos, ao Dr. Jo&o Viola, que é Coordenador de Pesquisa e Inovagéo
e Diretor-Geral do Instituto Nacional do Cancer (Inca) e é representante aqui do Ministério da
Saude.

Seja muito bem-vindo, o senhor tem dez minutos, Dr. Jodo.

O SR. JOAO PAULO DE BIASO VIOLA (Para expor. Por videoconferéncia.) — Bom,
inicialmente, eu queria agradecer o convite, € um prazer estar aqui, tanto em nome do Instituto
Nacional do Cancer quanto em nome do Ministério da Saude.

E gostaria aqui de saudar a Senadora Eudécia, assim como o Senador Hiran, e todos aqueles
outros Parlamentares presentes nesta reunido, colegas aqui presentes e todos os outros que estao
nos assistindo.

Eu vou compartilhar a minha tela rapidamente, porque eu queria fazer uma apresentagéo

muito rapida para vocés.

Entdo, em nome do Instituto Nacional do Cancer, gostaria aqui de mostrar a grande
importéancia do cancer na saude publica mundial. Segundo a Organizagdo Mundial de Saude, até
0s 75 anos, uma em cada cinco pessoas da populagdo mundial terdo cancer. Isso quer dizer que
20% da populacao, em algum momento da vida, até os 75 anos, terao.

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 milhoes a quase 35 milhdes de pessoas com essa doenga, uma mortalidade
estimada em torno de 18 milhées de pessoas, até 2050, por cancer.

A situagdo no mundo, assim como a situagdo no Brasil, mostra, segundo a Organizagao
Mundial de Saude e a larc, que existe uma incidéncia crescente e de mortalidade, tanto no mundo
guanto no Brasil, nos mais diferentes tumores, e isso mostrando essa incidéncia crescente tanto
em homens quanto em mulheres.
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Segundo as nossas ultimas estimativas, langadas agora, dia 4 de fevereiro, pelo Inca, no Dia
Mundial do Céancer, para o préprio triénio 2026-2028, nés temos uma estimativa de 781 mil novos
casos de cancer no pais, e tirando... (Falha no dudio.) (Pausa.)

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) - Muito bem.

Eu vou passar para o préximo expositor, e, quando for restaurada a conexdo do Dr. Joo, a
gente o reinsere na pauta.

Vou passar, entao, para a minha querida colega Jurema Telles de Oliveira, que é membra da
Camara Técnica de Oncologia do Conselho Federal de Medicina.

A SRA. JUREMA TELLES DE OLIVEIRA LIMA SALES (Para expor. Por videoconferéncia.) -
Boa tarde.

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

Eu sou oncologista clinica e estou coordenando um projeto-piloto aqui em Pernambuco
nessa agéo para a eliminagao do céancer de colo do utero, o novo teste de HPV, mas nao sé6 ele;
sou Coordenadora do Cacon, aqui em Pernambuco; e pesquisadora nessa area.

Com muita satisfagao eu vejo o esforgo da CASCANCER para diminuir iniquidades e tratar
um problema que é complexo, o cancer é um problema perverso; mais do que é complexo, é um
problema perverso porque ele é um problema crescente, veloz num pais como o nosso, que é
continental e muito desigual, um pais que envelhece rapidamente e tem a ousadia de ter um
sistema universal de saude, que é o maior do mundo, e, com isso, os desafios sé crescem, e a
nossa responsabilidade, também. E um problema perverso nédo se resolve sozinho, ninguém ¢é
capaz de resolvé-lo sozinho, € um problema para o qual a gente precisa criar esse consenso
coletivo. As causas e os efeitos se entrelagam, entado a gente precisa, as vezes, para resolver um
problema, ter que resolver outro.

A gente vai ter que enfrentar a prevengéo para evitar 40% dos canceres, para ter recurso
para tratar quem precisa ser tratado e tornar, como o cancer de colo do utero é uma doenga rara,

neste més em que a gente estd também falando dele... E essa questdo é um problema... E a gente
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precisa aprender junto que precisa implementar para melhorar. Ninguém vai fazer isso de forma
isolada.

Entao, ja se falou do tamanho do problema, que chega a nivel mundial... (Falha no dudio.)
.. 1,6 trilhdo em 25 anos, e se espera que a gente va aumentar... (Falha no gudio.) ... trilhdes de
dolares. E, a cada délar que a gente investe em prevengao, em diagndstico precoce, a gente pode

gerar até... E de um para cem, entdo é um bom investimento.

E, hoje, quando a gente fala de iniquidade, a gente precisa ter um férum 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, porque sé o universal ndo resolve o
problema. A gente precisa fazer também que esse esforgo, esse gasto de implementar uma
tecnologia realmente venha a ter impacto na vida das pessoas, e é aqui que vai crescer.

Entdo, a gente precisa construir junto um sistema que seja mais preventivo e proativo do
que reativo, porque nunca chega, as vezes, a vez de prevenir o cancer ou de dar o diagnéstico e
garantir o 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 a nossa populagéo e 0os nossos servigos de saude também, e
a gente tem os principios bioéticos de todos que estao envolvidos nessa questdo de aquisigéo,
de aprovacao e da real disponibilidade para a populagao dessa nova tecnologia.

A gente tem muito que olhar também pela justica e equidade. A gente sabe que a gente
nao pode tudo, mas a gente tem o esforgo de fazer o maior esforgo para a gente ter um acesso
cada vez mais universal, equanime e da protegao dos nossos pacientes, das nossas pessoas. A
gente sabe que teve um avango na judicializagado, mas a gente sabe que isso ndo € um caminho,
aumenta a iniquidade.

A gente esta tendo um avango enorme. A gente esta tratando de uma doencga para a qual
tempo é importante, para a qual a velocidade é importante em tudo que estd acontecendo e
sobre a qual o conhecimento dobra a cada quatro meses. Isso é dificil de acompanhar, isso ¢ dificil

para a gente aprovar e ter qualidade nas tecnologias. Vém terapias avangadas — temos um colega
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gue vai falar muito disso -, em que ha outro padrdo de aprovagéo e de custo. Entao, 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 para tirar do
papel e implementar. Entao, a politica é boa, a gente tem que cuidar, teve um avango ai da AFSUS,
e ai é a questéao de aquisigéao, distribuicdo e dispensacao, ndo de aprovagao.

Eu acho que, de novo, ndo é sé a gente querer aprovar, é realmente esse remédio chegar a
quem precisa na hora em que se precisa, de forma correta e transparente. Entéo, é integrar esses
sistemas todos. A gente sabe que, fora a Anvisa, que vé essa questdo de seguranga, eficacia e
qualidade, a gente também tem a Conitec, que vai ver, fora tudo isso, o valor, o custo, a efetividade
e 0 impacto nessa regulagéo 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 ja falou, o Dr. Anderson ja
falou. A vacina de HPV é a coisa mais custo-efetiva que nds 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 sao aquelas que tratam cancer. A gente tem um exemplo aqui que é a BCG, a onco BCG, que
ainda continua no tratamento padrao do cancer de bexiga néo invasivo.

E temos as terapias antineoplasicas: a quimioterapia, a hormonioterapia, as terapias-alvo -
que sdo avangos, tém crescido -, e a imunoterapia, que ja foi citada aqui; o desafio é realmente
incorporar, e o desafio de dividir tecnologia e tornar isso realmente real no nosso dia a dia, porque
0s pacientes estdo esperando; a radioterapia - precisa ndo do tratamento, mas da regulacédo da
maquina; como a gente pode importar e o 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 uma vez: se a gente pensar em prevengao,
na vacina mais o rastreamento com o teste de HPV, a gente gasta R$500 milhées e impacta 1
milhdo de pessoas, de vidas de mulheres diretamente, fora todo o seu entorno.
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Se a gente pensar em imunoterapia, € de R$1,5 a R$2 bilhées para tratar a doenga avangada
para 15 mil mulheres. Mas ndo é uma questdo de um ou outro, a gente precisa fazer as duas
coisas. E é mais facil a gente incorporar uma tecnologia que funciona, que faz diferenca, que é

uma lacuna nao atendida, se a gente tornar essa doenca rara.

Eu comecei em cidades que tém 25 mortes/100 mil, quase nas Alagoas também, de Dra.
Eudécia, mas a gente... A meta da eliminacao é 1 para cada 100 mil mulheres, de casos, o que é
possivel com o que a gente tem conhecimento hoje da vacina. A eliminagao pede para a gente

fazer a vacina, a prevengédo, mas ndo é sé o teste, é garantir os préximos passos de forma
organizada - a colposcopia, o tratamento da leséo.

Semana passada foi aprovada a vacina de HPV para as mulheres que tém lesdes de alto
grau, e temos de garantir o acesso e o cuidado dessas pacientes. Se a gente fizer isso tudo ao
mesmo tempo - e tem que ser sincronico, ndo pode escolher —, a gente ganha 40 anos a mais
para salvar, mais rapido, 62 milhées de vidas no mundo, 75% dessas 62 aqui, em paises como o
NOSSO.

Entao, tem todo um processo regulatério na Anvisa, que pede o estudo Fase lll, Fase IV, vé
aprovagao 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 precise implementar com priorizagao. A
SBOC faz um esquema de priorizagao, e € necessario priorizar, e é ético priorizar, e a gente pode
fazer escolhas mais coletivas, que protejam mais gente, e é uma forma de a gente ter mais
aquisigao.

Entao, o problema n&o é que a gente ndo pode agir cedo, é se a gente pode continuar
pagando esse prego de agir tdo tarde. O cancer é esse espelho de todas essas nossas iniquidades.
A gente vai precisar dessa inteligéncia coletiva, essa coragem ética de enfrentar e dizer que é
importante, e capacidade de aprender uns com os outros.

Obrigada, gente.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) - Muito obrigado, minha
querida colega.

Volto a palavra ao Dr. Jodo Viola, que ficou sem conex&o. Eu acho que esta tudo certo ai.
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Pode continuar, Doutor.

O SR. JOAO PAULO DE BIASO VIOLA (Para expor. Por videoconferéncia.) — Desculpa por
ter caido...

Deixe-me ver se eu consigo novamente compartilhar aqui. Eu estava quase acabando e nao
demoro muito.

S6 coloco as estimativas atuais do cancer no Brasil, que foram langadas recentemente pelo
Inca: sédo 518 mil novos casos por ano, e o que a gente pode ver é que, entre homens e mulheres,
ocorrem em basicamente 50% dessa populagao, e o cancer passa a ser, e €, uma doenca de saude
publica importante no nosso pais.

S6 mostro aqui - eu acho que ja foi colocado, o cancer de colo de utero... - os dez principais
canceres de incidéncia na populagéo brasileira. Na mulher, o colo de utero, e na mama também.
Importantissimo: 30% dos tumores, em mulheres, sdo tumores de mama, e 30%, nos homens,
sdo tumores de préstata; o de colo e do reto, aqui, vindo em segundo lugar, com extrema
importancia. E a gente pode discutir, posteriormente, a questdo do colo de utero, que ja foi 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 préximos anos. Alguns calculos
epidemiolégicos sugerem ou mostram que, nos préximos 15 anos, possivelmente, os canceres, os
tumores, as neoplasias vao passar as doengas cardiorrespiratérias como a principal doenga e
mortalidade no Brasil. Hoje, o cancer é a segunda causa mortis e, possivelmente, em 15 anos,
pode ser a primeira causa mortis no pais.

Sé para finalizar, mostro o que eu ja coloquei, que o cancer é um problema de satude publica.
Em torno... Desculpa, hé atualizagéo aqui destes niumeros: sdo 781 mil novos casos no Brasil e,
em torno de um tergo a 40% dos tumores séo evitaveis, e a prevengao primaria aqui passa a ser
fundamental.

Mas eu queria pontuar a grande questédo: mais de 60% dos tumores diagnosticados no pais
sao tumores avangados. Nés temos que dar melhor acesso e temos que antecipar o diagnéstico.
Aqui a prevengédo secundaria é fundamental. E, por isso, pelos tumores estarem em estados
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avangados, nés temos um grande impacto socioeconémico na populagdo e uma alta
complexidade de tratamento e de diagndstico. Isso mostra claramente que o controle é
dependente de politicas publicas e que deve ser baseado em politicas publicas sélidas, com bases
cientificas construidas para a populagao brasileira.

Entao, encerrando aqui, o que eu gostaria de mostrar é que, em termos de saude publica,
0 cancer na populagao brasileira é fundamental. E, trazendo um pouquinho essa discussédo para
diagnéstico precoce, para diagnéstico e rastreio de pessoas com alto grau de incidéncia em
populagoes especificas e sobre dar o acesso ao tratamento... E isso a gente pode discutir daqui a
pouco. Estou a disposicdo para discutir com todos os tratamentos disponiveis, porque séo
tratamentos de alto custo e uma terapia combinada.

Hoje os tumores nado sao terapias unicas. Eles associam a cirurgia, a radioterapia, a
guimioterapia, as imunoterapias, as terapias drogas-alvo, o que faz com que seja de alto custo, e
a nossa populagéo necessita de ter acesso, que seja barateado esse custo. E o que a gente vai ter
que discutir aqui sao as politicas publicas para a gente dar acesso a essa populagéo.

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 populagdo do diagnéstico de ultima
geragéo, do diagndéstico mais precoce possivel, e ao tratamento, quando é o caso necessério, e
gue o tratamento curativo seja mais eficaz e mais eficiente.

Obrigado.
Obrigado a todos e todas, Senador.

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

Eu passo em seguida a palavra a Dra. Mariana Gazzotti, Diretora Médica da GlaxoSmithKline
do Brasil, por dez minutos, por favor.

A SRA. MARIANA GAZZOTTI (Para expor. Por videoconferéncia.) — Boa tarde!

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

Sé6 um segundo... (Pausa.)

Nao sei se vocés ja veem... Acho que ainda nao, né? Ja conseguem ver minha tela? (Pausa.)
Conseguem ver minha tela? (Pausa.)

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

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

Esta indo agora?

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) — Nao, Dra. Mariana, néo

esta.
Mas fique tranquila que é assim mesmo. Quando a gente pensa que estéa tudo certo...
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, na véspera, eu vou la
e vejo, esta tudo funcionando direitinho. Na hora em que eu conecto o dispositivo, nao funciona
nada direito.

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

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/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?
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O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) - Conseguiu.
A SRA. MARIANA GAZZOTTI (Por videoconferéncia.) - Entéo, esta étimo.
Entéo, desculpa.

Obrigada.

Em nome da GSK eu gostaria de agradecer a oportunidade de participar dessa importante
audiéncia. Quero saudar a Senadora Dra. Euddcia, o 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 apresentacao com a Amanda Novaes, Diretora de Pesquisa Clinica.

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

multiplo e para a mielofibrose.

Nés somos a principal multinacional parceira do Governo Federal: 11 das 19 doengas
contempladas no Programa Nacional de Imunizagdes séo 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 saude publica brasileira também é visto em 2024, quando passamos a
fornecer o tratamento para a maléria: a tafenoquina. Agora, este ano, estamos implementando a

expansao para o tratamento pediatrico também da maléaria.

Trabalhamos com tech transfer com as principais instituigées e temos um acordo com a
Unicef para poder capacitar 5 mil profissionais que atendem nas unidades basicas de satde, para
implementar um programa de satde especialmente voltado para a imunizagao.
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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.

Investimos 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 a gente ja investiu mais de US$7 milhdes. Ele também é muito
voltado para o desenvolvimento de novas moléculas para a oncologia. Tivemos no ano passado
50 estudos clinicos aqui no Brasil, com mais de 300 centros sendo engajados e 1,2 mil voluntarios
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 sdo necessariamente 62 medicamentos; tem também novas indicagées de
produtos ja aprovados.

Trazendo aqui a nossa area prioritaria, a oncologia: nés ja temos tratamentos disponiveis na
ginecologia e na hematologia, 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 Alianga/PP - RR) — Dra. Amanda...
A SRA. AMANDA CARDOSO NOVAES (Por videoconferéncia.) — Ah, agora sim.
Obrigada. Boa tarde a todos...

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) — Dra. Amanda, Diretora
de Operacgodes Clinicas também da GSK, seja 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.
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Bom, agora, entrando na area de pesquisa clinica aqui no Brasil, dos estudos clinicos globais
gue sao desenvolvidos aqui: como a Mariana ja antecipou, nés fechamos o ano de 2025 com 50
estudos clinicos nas quatro &reas terapéuticas que sdo o foco da GSK. E importante mencionar
aqui que a area de oncologia é a drea em que a gente tem o maior numero de estudos, sendo

responsavel por 50% dos estudos clinicos que sdo alocados para o pais.

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

Bom, nesses 50 estudos clinicos, nds tivemos, até o final do ano, a inclusdao de 1.210
participantes, com o objetivo, o target de 2.131. Essas pesquisas, algumas delas continuam ainda
em 2026 e nos 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 a incluséo
de mais de 500 participantes nesses estudos.

As doengas estudadas dentro da area de oncologia incluem o céancer ginecolégico, mas
também mieloma mudltiplo, pulmao, mama, colo, colorretal, gastrointestinal, entre outros.

Quando a gente olha para a distribui¢cdo 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 mencéo aqui @ mudanga significativa que a gente teve
com a vinda da lei de pesquisa clinica, conforme mencionou o Dr. Hiran no inicio desta audiéncia.
E um marco muito significativo, e a gente observou que a gente teve uma melhora significativa
no tempo para a implementacéo, para a ativagdo de um estudo clinico no pais. Entao, de 2024
para 2025, a gente teve 40% de queda nesse tempo de aprovagéo, o que faz com que a gente
consiga atrair mais estudos clinicos, e mais estudos clinicos nessas fases mais iniciais. O pais
comeca a se tornar mais competitivo. Entdo, aqui a gente vé que 8% dos nossos estudos de onco
foram na Fase 1 e 20%, Fase 1/2.
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Bom, aqui a gente tem a distribuigdo 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 doenga que vem sendo
estudada; a gente ressalta, em amarelo, os estudos que estdo sendo desenvolvidos aqui no pais,
e ai a gente pode observar que a gente tem varios estudos dentro de hemato, com mieloma
multiplo, em que o Brasil tem se destacado como um pais top recrutador, o maior recrutador dos
estudos para mieloma multiplo, e a gente vem avangando também com a inclusédo de estudos na

area de ginecologia.
E isso a minha parte. Obrigada, mais uma vez.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) — Muito obrigado, Dra.
Amanda.

Passo, em seguida, a palavra para o nosso préximo painelista, que é o Dr. Anderson Vezali
Montai, Gerente-Geral Substituto de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos,
Células, Orgéos e Produtos de Terapias Avangadas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

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 saude.

Primeiramente, agradego o convite realizado & Anvisa para fazer parte deste importante
debate. E uma honra representar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) nesse espago
de didlogo qualificado sobre um tema central para a satide publica: a aprovagéao e o registro de
vacinas, medicamentos e terapias inovadoras, em especial aquelas destinadas ao enfrentamento
do cancer.

A missao da Anvisa, desde sua criagdo, tem sido assegurar que produtos e tecnologias de
saude disponibilizados a populagéo brasileira sejam seguros, eficazes e de qualidade - como os
senhores bem conhecem -, promovendo, ao mesmo tempo, o acesso oportuno a inovagéao
terapéutica. Esse equilibrio entre requisitos regulatérios e agilidade é particularmente sensivel
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guando falamos de doengas graves, como o cancer, e de emergéncias sanitarias que demandam
respostas céleres do Estado.

Aqui, eu gostaria de frisar que a Anvisa, este ano, estd com uma politica estratégica de
reducédo drastica das filas de registro, o que inclui, obviamente, filas relacionadas as doengas
graves, como o cancer. Esse € um compromisso da Anvisa, e tanto o Diretor-Presidente da Anvisa,
Dr. Leandro, quanto a Diretora da Segunda Diretoria, Dra. Daniela Marreco, estdo comprometidos
junto com as areas técnicas - e aqui fago mengéao especialmente a GGBIO, em que eu sou o
gerente-geral, e 8 GGMED, que tem o gerente Raphael -, estdo comprometidos na redugéo dessa
fila, porque entendemos da complexidade e da necessidade de termos filas mais ageis para esses
produtos.

No campo de medicamentos biolégicos das vacinas, esse comprometimento encontra
fundamento sélido na RDC 55, de 2010. Aqui, nés estamos falando de uma resolugao que ja tem
uns 16 anos de mercado, sé que a Anvisa ja comegou a regular o tema bem antes, quanto aos
medicamentos bioldgicos: ela remonta a 2002, que foi a primeira resolugéo, teve a resolugao de
2005... Ou seja, a Anvisa ja tem uma vasta experiéncia nessa area e esta bastante consolidada e
alinhada ao mercado quanto aos requisitos regulatérios. E essa norma permanece ainda como o
principal marco regulatério para o registro de produtos biolégicos no Brasil, o que garante a
avaliagdo da qualidade, seguranca e eficacia desses produtos. Essa norma inclui os produtos
biolégicos novos e os biossimilares — e, aqui, quando falamos de biossimilares, também falamos
de acesso: quanto mais biossimilares, e existem varios biossimilares para oncologia, falamos de
acesso a populagao.

Ao longo dos ultimos anos, a RDC 55 demonstrou ser um instrumento essencial para
garantir a confianga regulatéria e apoiar a incorporagéo de vacinas estratégicas ao Programa
Nacional de Imunizagées, e viabilizar o acesso dos medicamentos biolégicos oncolégicos cada
vez mais complexos. Aqui tem um vasto marco regulatério, mas ndo vou passar aqui para nao se

tornar repetitivo, e acho desnecessario também.

Também, alinhado a esse tema, nés temos os radiofarmacos, que possuem uma resolugéo
especifica sobre o tema, que é a RDC 738, de 2022, que trata de particularidades dessa classe de
medicamentos. Recentemente, a Anvisa zerou a fila de radiofarmacos. Nés publicamos quatro
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registros recentes de diagndstico, que também ¢é importante para o setor. Estamos
comprometidos também com o tema, sabemos da importéancia desse setor. Houve a quebra do
monopdlio recentemente e nds esperamos uma expansdo também na medicina nuclear dos

radiofarmacos.

No admbito das terapias avangadas, que também tém correlagdo com o tema, vivenciamos
uma verdadeira mudanga de paradigma. Produtos de terapia génica, celular ou engenharia
tecidual j& nao pertencem mais ao futuro, séo ja uma realidade concreta no tratamento em
determinados tipos de canceres e doengas raras.

Para responder a esse desafio regulatério, a Anvisa publicou a RDC 505, de 2021, que
estabelece os requisitos para o registro de produtos de terapias avangadas no Brasil, ou seja, é
um tema novo. A Anvisa ja regulamentou o tema em 2021, também estd 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 nao ha passivo. A Anvisa tem uma abertura bastante flexivel e dindmica
com o setor regulado. Nao é um problema atual para nés esse ponto; é, sim, um desafio. Essa
norma foi concedida com reconhecida complexidade técnica, pois busca compatibilizar inovagéo
disruptiva com elevados padrées de seguranga sanitaria. A RDC 505 confere previsibilidade
regulatéria, promove o desenvolvimento cientifico nacional 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 biolégicos, sejam de
terapias avangadas e radiofarmacos, estdo alinhados com autoridades sanitarias de referéncia
internacional. Cito aqui —a Anvisa tem uma lista dessas entidades reguladoras — a FDA, dos Estados
Unidos; a europeia, a EMA; a britanica, a MHRA; o Health Canada, do Canadg; entre outros, como
a TGA e a Swissmedic também. Nés utilizamos o conhecimento e até mesmo as analises que essas
agéncias reguladoras de referéncia realizam para fazer o reliance, a anélise otimizada, como nés
chamamos aqui - isso otimiza bastante e confere celeridade as analises —, ou seja, se vocé tem
um produto registrado na FDA ou na EMA e quer registra-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 evolugédo cientifica, a emergéncia de novas tecnologias e o perfil das
necessidades em saude exigiram um arcabougo regulatério que fosse continuamente aprimorado,

e aqui eu vou entrar na questao da priorizagdo de anélise regulatéria. Nés temos...

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) — Dr. Anderson... Doutor,
desculpe-me...

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

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) - Desculpe-me por
interrompé-lo, mas, sé a guisa de dar mais dindmica a sua exposigéo... Porque a nossa Presidente
Euddcia deixou uma questao direcionada a vocé, e vocé acabou de comentar em relagéo a
farmacos que ja sao previamente aprovados por outras grandes agéncias. Eu vou fazer esta
pergunta aqui; ndo vai atrapalhar vocé.

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

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) — Se vocé quiser fazer
alguma complementagao 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 Sanitéaria, uma area ou um fluxo regulatério especifico dedicado exclusivamente a
avaliagao de medicamentos oncolégicos? Ha necessidade de criagdo de um nucleo especializado
em oncologia, com equipe técnica dedicada, para acelerar a avaliagdo sem comprometer o rigor
cientifico? E, finalmente, considerando que diversas terapias oncolégicas ja sdo aprovadas por
ageéncias reguladoras de referéncia internacional, como a FDA e a European Medicines Agency,
de que forma a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria utiliza essas decisées para acelerar o
registro no Brasil? Ha possibilidade de reconhecimento mais célere, ou até automatico, dessas
aprovagoes, especialmente em casos de cancer, ou as normas atuais ainda exigem uma reanalise

integral?

Vocé ja, inclusive... Se vocé quiser fazer alguma complementagéo, vocé realmente comentou

em relagao...

O SR. ANDERSON VEZALI MONTAI (Por videoconferéncia.) — Esta bem.
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O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Aliangca/PP - RR) - A gente tem
conhecimento, mas é bom que quem nos assiste tenha a nogéo...

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

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

O SR. ANDERSON VEZALI MONTAI (Por videoconferéncia.) - Esta certo, Doutor, agradeco
a pergunta e a colocagéo.

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

Antigamente, as filas de reliance das autoridades de referéncia néo existiam, nés criamos
essa fila, entdo nés temos uma dupla celeridade hoje. Nés temos a fila de reliance, ou seja, o que
nao conferia celeridade no passado? Era que o medicamento era aprovado fora e ficava em uma
fila comum, esperando a ordem cronolégica. Recentemente, com a Resolugéo 997, nés criamos a
fila de reliance, e ela deixa os medicamentos prioritarios de reliance mais prioritarios ainda, entao
nés temos duas vias prioritarias.

Hoje, eu diria que uma anélise de um processo de produto aprovado nas agéncias
americanas ou europeias € muito célere na Anvisa. Ainda ndo é um reconhecimento mutuo,
porque nds temos as nossas particularidades, tem questdes as vezes epidemioldgicas envolvidas,
mas o tempo é muito célere, ndo é comparado ao que era em 2025 ou 2024.

Eu acredito que, no final deste ano, por exemplo, nés vamos poder ter uma analise
estatistica dos processos que entraram via reliance com o aditamento, ou seja, com o relatério da
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entidade de referéncia, e o nosso tempo de andlise. Inclusive, no primeiro semestre, nds ja vamos
ter um grande retrospecto das aprovagdes de reliance por via otimizada. Isso foi um
comprometimento da Anvisa e com certeza vai ter frutos bastante visiveis e promissores ao

mercado. Entdo, os tempos que eram praticados anteriormente ndo ocorrerdao mais.

Bom, para concluir, eu reafirmo que, no que depender da Anvisa, a colaboragao no avango
e no acesso a medicamentos oncolégicos continuard sendo uma prioridade. Podem contar
conosco, nés temos o setor de boas praticas regulatérias, o que precisar de discusséo,
aprimoramento e atualizacdo do marco regulatério, nés estamos totalmente abertos e em
comunicagédo dindmica com o setor regulado, com a sociedade e com a academia. No que
precisarem, podem contar conosco.

Bom, acho que da minha parte é isso. Muito obrigado. J&4 acabou o tempo, mas estamos
abertos para eventuais perguntas e mais discussoes.

Dr. Hiran, nao sei se eu respondi a pergunta, mas se tivermos alguns andamentos ou
questionamentos adicionais, por favor.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianca/PP - RR) — N&o, vocé respondeu.
Alias, ja havia respondido previamente, eu apenas reforcei a pergunta, porque era uma pergunta
que havia sido deixada aqui pela nossa Presidente Euddcia.

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 nés tivemos ai em relagdo a covid. Espero que ndo acontega mais, mas, se
acontecer algo nesse sentido, nés temos, inclusive, uma legislagdo que nos autoriza a diminuir

esses prazos de avaliagoes, tanto no estagio 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 fagam suas consideragées finais por um minuto, por favor.
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Vou passar aqui para o Felipe, que foi o primeiro expositor.
Felipe, por favor.
O SR. FELIPE CARVALHO (Para expor.) — Obrigado, Dr. Hiran.

Mais uma vez, quero agradecer o convite aqui da Subcomissao, a CASCANCER, ao senhor e
a Senadora Dra. Euddcia, e aqui salientar e fazer uma deferéncia ao trabalho que a Anvisa vem
fazendo - como antes o senhor trouxe para nés — de diminuigédo das filas, e isso 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 s6 o registro que sdo instancias regulatérias que
impactam no acesso da nossa populagdo a tecnologias; nés temos outras, temos que enfrentar,
temos que trabalhar nessa linha de convergéncia, harmonizagdo internacional, adogédo de
reliance, para dar celeridade e nao criar jabuticabas, como eu disse aqui. Em tempos em que
estamos firmando o Acordo Mercosul-Unido Europeia, nés estamos criando uma norma brasileira
que vai contra a europeia, que rege o comércio ao longo do mundo todo.

Entdo, eram essas as minhas consideragoes finais.

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

Passo, em seguida, a palavra para a Dra. Marcela, por favor.

A SRA. MARCELA SALVADORI (Para expor. Por videoconferéncia.) - Mais uma vez, obrigada
a Senadora Eudécia e ao 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 decisdes em saude. Entdo, nés somos
um grupo sério, um grupo formado majoritariamente por médicos que sao focados no tratamento
do cancer ginecoldgico, e nés estamos a disposigao para contribuir com a base técnica para a
melhoria dos desfechos dos pacientes oncolégicos.

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

Passo a palavra ao Dr. Jodo Paulo de Biaso Viola, por favor.
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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, pela importante iniciativa.

Como eu ja coloquei e a gente ja discutiu aqui, o problema do cancer no Brasil é um
problema extremamente importante, e a gente tem que atuar nas mais diversas areas: prevengéao
primaria, prevengao secundaria, diagnéstico precoce, tratamentos dos mais avangados de que a
populagéo brasileira necessita.

Gostaria aqui de ressaltar a grande importancia do marco legal, da legalizagdo e da
regulamentagéo de pesquisa clinica em seres humanos - é fundamental nds termos esse marco
legal sendo implantado no Brasil - e também a importancia de a gente dar celeridade as
regulagdes, que sejam as mais exigentes possiveis, preservando sempre o bem-estar da
populagéo, do paciente, das pessoas que mais necessitam neste momento, mas também nés
precisamos de celeridade para conseguirmos desenvolver e aplicar tecnologias que possam dar
e ser beneficio para essa populagdo que mais necessita, neste momento de doenga extrema, o
que é importante.

O Brasil tem uma massa critica extremamente importante na geragédo de conhecimento, na
producéo e na agregacgéo de novas tecnologias nas mais diversas areas, e a saude nédo esta atras
disso. E o que a gente tem que buscar sempre € a soberania nacional para dar para a populagao
que mais precisa os tratamentos e diagndsticos mais atuais para que essa populagéo tenha um
bem-estar social dentro da sua vida.

Obrigado. Obrigado a todos e todas.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/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 Clinica do CFM. (Pausa.)

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

Nés nao estamos conseguindo ouvir.
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A SRA. JUREMA TELLES DE OLIVEIRA LIMA SALES (Por videoconferéncia.) - Estdo ouvindo
agora?

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) — Agora sim.

A SRA. JUREMA TELLES DE OLIVEIRA LIMA SALES (Para expor. Por videoconferéncia.) -
Queria agradecer o espacgo. E uma satisfagao estar junto desse Colegiado e desse processo de
tentar acelerar e implementar. A inovagéo néo é sé o produto, é toda a implementacao; é chegar

e fortalecer todo o sistema econémico e cientifico envolvido. Sé assim é que a gente vai realmente

salvar mais vidas, proteger mais vidas. E é 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, da forma certa, de forma segura. Que seja sustentavel e que represente a
equidade e o avango realmente real para a nossa populagéo.

Obrigada.

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

Passo em seguida a palavra a Dra. Mariana Gazzotti, Diretora da GSK.

A SRA. MARIANA GAZZOTTI (Para expor. Por videoconferéncia.) - Gostaria de parabenizar
e agradecer a Senadora Dra. Eudécia, ao Senador Dr. Hiran.

Assim como ja somos um importante parceiro do SUS para a imunizagéo, tratamento do
HIV, de doencas respiratérias, também estamos a disposigao para sermos um importante parceiro
na pesquisa clinica e também no tratamento dos pacientes oncolégicos.

Aproveito para parabenizar pelo marco legal da pesquisa e também a Anvisa pela iniciativa
do reliance. Tenho certeza de que vamos conseguir trazer os melhores tratamentos num tempo
adequado para os pacientes oncolégicos.

Obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Dr. Hiran. Bloco Parlamentar Alianga/PP - RR) — Muito obrigado.
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Passo em seguida a palavra, para as suas consideragdes finais, a8 Dra. Amanda Cardoso
Novaes.

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

Gostaria também, complementando a mensagem da Mariana, de frisar o quanto é
importante a gente continuar trabalhando para a gente ter processos de aprovagéo 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 Alianga/PP - RR) — Muito obrigado, Dra.
Amanda.

E o proximo e altimo expositor, Dr. Anderson Vezali Montai, da Anvisa.
O SR. ANDERSON VEZALI MONTAI (Para expor. Por videoconferéncia.) - Perfeito, Dr. Hiran.

Mais uma vez, agradego ao Senador Hiran e a Senadora Eudécia pelo espago de discusséo
e pela iniciativa.

Da parte da Anvisa, reafirmo o compromisso com a transparéncia e a celeridade nos
processos. E da mesma forma que a sociedade almeja e fica feliz com novos medicamentos, a
Anvisa também fica. Toda vez que nés 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 populagdo é extremamente importante.
No mais, muito obrigado pelo espago, pela discussdo. Foi um prazer estar aqui com vocés.

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

Também aqui, antes de finalizar esta nossa audiéncia publica, eu quero salientar a
pertinéncia da instalagdo desta Comissao, que foi idealizada pela nossa colega Dra. Eudécia, que
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se dedicou com muito entusiasmo a discutir e debater essas questoes que sdo muito importantes
no enfrentamento dessa doenca, que, como o Dr. Jodo colocou, é uma doenga que, daqui a pouco
tempo, vai impactar mais na questdo da mortalidade das pessoas, mais do que as doencgas

cardiorrespiratérias.

E quero dizer que nés ficamos aqui sempre muito comprometidos com esse tema e temos
um desafio. N6s precisamos equacionar a questao dos recursos disponiveis com a incorporagéao
de novas tecnologias no enfrentamento dessa doencga, porque normalmente sdo procedimentos
de alto custo - os anticorpos monoclonais, que surgem ai, sdo extremamente caros —, e é um
desafio para todos nés inserirmos essas inovagdes, submetermos a Conitec, inserirmos no SUS,
inserirmos na saude suplementar.

E nés estamos aqui a disposigdo 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 estda muito aqui, é muito presente aqui no Parlamento, sabe da nossa disponibilidade
em ajudar.

E eu espero que nds possamos, cada vez mais, aperfeicoar esse sistema, para garantir aquilo
que se falou aqui. Vocés séo todos craques. N6s sabemos o que precisamos fazer, mas precisamos
sensibilizar todos os entes, para que essas necessidades ocorram com a celeridade que o caso
requer, porque noés temos visto aqui... Inclusive, no ano passado, nés fizemos aqui um evento
sobre inovagédo em saude, em que nés abordamos o tema da cirurgia robética no tratamento do
cancer de préstata, e nés colocamos aqui, com a colaboragao, o apoio da Abmed e das empresas,
um rob6 e mostramos para todos aqueles que transitam aqui no Senado como aquela tecnologia
funciona.

Trouxemos aqui experts nas cirurgias robéticas e mostramos que o povo brasileiro sofreu
uma secessao tecnolégica durante 20 anos, quer dizer, ha 20 anos nés temos cirurgia robética
que funciona na saude suplementar, na medicina privada, e as pessoas que precisam do SUS, que
sdo a maioria, mais de 150 milhdes de pessoas, ficavam sendo submetidas a uma técnica de
cirurgia a céu aberto, com mais efeitos colaterais, como disfuncéo erétil e incontinéncia urinaria,
quando poderiam ter acesso a uma tecnologia mais avangada, com menos tempo de
hospitalizagdo, um procedimento mais répido, menos invasivo. Enfim, nés conseguimos
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sensibilizar a Conitec, aprovamos na Conitec e precisamos fazer isso com todas as tecnologias
que vao surgindo, inclusive até através do que se colocou aqui, um incremento da pesquisa clinica
no Nosso pais, que certamente aumentard o acesso a essas inovagoes das pessoas que tém
doencas raras, canceres de dificil tratamento.

Isso é um trabalho de todos nds, e eu convoco vocés para que estejam aqui sempre
presentes no Parlamento para que, com o conhecimento que vocés tém, vocés nos ajudem a
formatar cada vez mais politicas publicas que venham ao encontro das necessidades do povo
brasileiro, principalmente aquele povo que precisa do Sistema Unico de Saude, que é um
patriménio do povo brasileiro.

Quero aqui, antes de terminar, também agradecer a nossa assessoria, que nos ajuda aqui
com tanta competéncia, também aos nossos assessores dos nossos gabinetes e reforgar 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
na fila, porque a gente vé que, com a longevidade, o risco de a gente ter essa doenga vai
aumentando e isso é uma coisa que realmente estd na cabeca de todos nés — da maioria, nao,
porque sé tem garoto ai. Eu e o Jodo Viola é que estamos na fila. N6s estamos mais na frente da
fila. Espero que Deus nos proteja, viu, Joao?

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 reuniéo, eu proponho a dispensa da leitura e a aprovagao da ata da
reunido anterior e da ata desta reuniao.

As Sras. e os Srs. Senadores que as aprovam queiram permanecer como se encontram.
(Pausa.)

As atas estdo aprovadas e serao publicadas no Didrio do Senado Federal.

Nada mais havendo a tratar, antes de encerrar esta reunido, eu desejo a todos uma
excelente Semana Santa e uma Péascoa cheia de harmonia e alegria para todos vocés e suas
respectivas familias. Que Deus os abencgoe!



Ny

%

"07‘9”‘“ %{:ﬂﬂ““
SENADO FEDERAL

Secretaria-Geral da Mesa

Esté encerrada a presente reunido.

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



