Comissao de Assuntos Sociais (CAS)

PLANO DE TRABALHO

Subcomissao Temporaria com o objetivo
/ " de debater propostas relacionadas a
prevencao e ao tratamento de cancer
(CASCANCER)

Presidente: Senadora Dra. Eudocia
Vice-Presidente: Senador Dr. Hiran

Senado Federal -
Agostof2025



SENADO FEDERAL

Gabinete da Senadora Dra. Euddcia

PLANO DE TRABALHO / CASCANCER

1. Introducao:

A Subcomissdo Temporaria com o objetivo de debater propostas
relacionadas & prevencdo e ao tratamento de cancer (CASCANCER) funciona
no ambito da Comissdo de Assuntos Sociais do Senado Federal (CAS) e foi
criada mediante aprovagdo do Requerimento n° 54/2025, em 11/06/2025, na
192 Reunido Extraordinaria da CAS.

O objetivo da CASCANCER é debater, apreciar e elaborar propostas
relacionadas a regulamentagdo, ao financiamento, ao desenvolvimento e a
incorporagao no sistema de saude de terapias, vacinas e medicamentos de alto
custo, para prevencdo ou tratamento dos diferentes tipos de cancer. O
requerimento de criagdo solicitou, ainda, que as proposi¢cdes legislativas
relacionadas & CASCANCER sejam encaminhadas & subcomissdo e, sempre
que possivel, apensadas para sistematizagao e parecer.

Cabe a Subcomissédo, além de opinar sobre matérias legislativas
atinentes ao seu tema, realizar audiéncias publicas para aprofundar as
discussbes sobre proposi¢cdes e, ainda, trazer ao conhecimento do Senado
Federal assunto inovador e de interesse da sociedade brasileira.

Para guiar os trabalhos da subcomissédo foram definidas como escopo
de atuacédo prépria do colegiado as seguintes matérias: (1) Regulacdo da
Pesquisa e Desenvolvimento de Vacinas, Medicamentos e Terapias contra o
Cancer; (2) Financiamento da Pesquisa e Desenvolvimento de Vacinas,
Medicamentos e Terapias contra o Cancer; (3) Aprovagao e Registro de
Vacinas, Medicamentos e Terapias contra o Cancer; e (4) Incorporagao no SUS

de Vacinas, Medicamentos e Terapias contra o Cancer.

2. Historico:

A possibilidade de desenvolvimento de uma vacina contra o cancer
representa um marco histérico na ciéncia médica e na luta contra uma das

doencas mais desafiadoras do século. Pesquisas internacionais tém apontado

Senado Federal — Praga dos Trés Poderes — CEP 70.165-900 — Brasilia DF



SENADO FEDERAL

Gabinete da Senadora Dra. Euddcia

avangos promissores no uso de tecnologias como RNA mensageiro (mMRNA),
bem como no aprimoramento da imunoterapia para prevenir ou tratar diferentes
tipos de cancer. Essas novas terapias tém gerado esperanga para milhdes de
pacientes ao redor do mundo e exigem uma discussao aprofundada sobre os
desafios, oportunidades e implicacdes para o sistema de saude brasileiro.

As novas vacinas personalizadas contra o cancer e as novas terapias
tém demonstrado um impacto significativo na prevencédo e no tratamento de
neoplasias malignas, reduzindo a mortalidade e melhorando a qualidade de
vida dos pacientes. No entanto, a dependéncia de importacdo dessas novas
biotecnologias e também de medicamentos de alto custo, além da alta taxa de
judicializagao, representam desafios financeiros e operacionais para o Sistema
Unico de Saude (SUS).

Vale lembrar que o ordenamento juridico brasileiro ja contempla
legislacbes especificas que asseguram direitos a pacientes com cancer,
especialmente a Lei n° 14.238, de 19 de novembro de 2021, que institui o
Estatuto da Pessoa com Cancer, reconhecendo o direito a assisténcia integral,
multiprofissional e gratuita, bem como ao acesso as inovagdes cientificas e
tecnolégicas da saude, e a recente Lei n°® 14.759, de 19 de dezembro de 2023,
que instituiu a Politica Nacional de Prevencao e Controle do Cancer no ambito
do Sistema Unico de Saude (SUS) e o Programa Nacional de Navegacdo da
Pessoa com Diagnostico de Cancer.

Fortalecer as instituicbes publicas e viabilizar a produgdo nacional de
vacinas oncoldgicas, imunoterapicos e medicamentos contra o cancer é
fundamental para garantir sustentabilidade, seguranga e soberania sanitaria.
Além disso, a falta de regulamentagéo clara e a demora na incorporagao de
tecnologias no SUS levam a um aumento da judicializagdo da saude, o que
compromete o orgamento publico e gera desigualdade no acesso aos
tratamentos.

O Projeto de Lei n® 126/2025, de autoria da senadora Dra. Euddcia, visa
instituir o Marco Regulatério da Vacina e dos Medicamentos de Alto Custo
Contra o Cancer no Brasil, criando normas para o desenvolvimento, pesquisa,

producgao, distribuicdo e acesso de vacinas e novas terapias contra o cancer,
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com foco em inovacgéo cientifica, acesso universal e equidade no Sistema
Unico de Saude (SUS). A referida proposicéo legislativa contempla medidas
para fomentar a pesquisa, a producao nacional e a colaboracao internacional,
com o objetivo de fortalecer a produgao nacional, reduzir custos e garantir o
acesso equitativo a tecnologias disruptivas que podem salvar milhdes de vidas.

A sessdo de debates tematicos, realizada no Plenario do Senado
Federal em 30/04/2025, trouxe um panorama do estado da arte no
desenvolvimento dessas novas biotecnologias para combater o cancer e
reforgou a importancia de se avangar na constru¢do de um marco regulatério
sobre o tema, de forma a viabilizar que o Brasil adquira a capacidade de
disponibilizar tratamentos inovadores no SUS com eficacia e celeridade,
beneficiando.

Segundo apresentagdes de especialistas de todo o mundo, durante a
Sessdo de Debates Tematicos realizada no dia 30/04/2025, as vacinas e
imunoterapias contra o0 cancer representam um avango promissor na
prevencado e tratamento da doenca, com destaque para tecnologias como o
RNA mensageiro, imunoterapias e vacinas personalizadas, que ja demonstram
eficacia na recorréncia de tumores. Pesquisadores e especialistas globais
apontaram o potencial transformador na saude publica global, decorrente
desses novos tratamentos e tecnologias, especialmente quando combinadas a
politicas publicas, inovacao local e ampliagdo da pesquisa clinica para
producao nacional.

Na oportunidade, especialistas das Universidades de Oxford (Reino
Unido) e Queensland (Australia) destacaram os resultados positivos ja
verificados nos estudos e testes clinicos em andamento naqueles paises,
especialmente a reducdo do risco de morte, efeitos colaterais menores que
quimioterapia ou radioterapia, geragao de respostas imunoldgicas duradouras,
e o potencial das vacinas personalizadas para iniciarem uma nova era no
tratamento do cancer.

Diante da relevancia do tema e do impacto significativo para o sistema
de saude brasileiro, tornou-se indispensavel a criagao desta subcomissao, para

que o Senado Federal avance na constru¢ao da agenda politica da saude
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contra o cancer e exerga seu papel como férum de debates de grande

relevancia para a sociedade, conduzindo de forma especializada e no ambito

de comissao especifica os debates sobre tema que impacta diretamente a

saude e a qualidade de vida de milhdes de brasileiros. Essa subcomissao

permitira orientar a formulagao de politicas publicas que promovam a inovagao

para garantir o acesso universal a tratamentos avangados no SUS.

3. Objetivos Especificos da Subcomissao:

Sao objetivos especificos da Subcomissao Temporaria:

a.

Mapear os principais desafios relacionados a prevencao,
diagnostico precoce e tratamento dos diferentes tipos de céancer
no Brasil, com atencdo as desigualdades regionais e

tecnoldgicas;

Analisar os processos de aprovagao e incorporacido de
medicamentos oncoldgicos ao Sistema Unico de Saude (SUS),
identificando entraves legais, técnicos, orgcamentarios e
tecnolégicos, e também os procedimentos de agéncias
reguladoras de outros paises, especialmente, Reino Unido,

Russia, Australia e Estados Unidos;

Identificar alternativas para o financiamento do tratamento
oncoldgico no Brasil a judicializagdo da saude, a incorporagao de
novos tratamentos - incluindo as vacinas personalizadas, os
medicamentos e as terapias avangadas oncolégicas - e a

sustentabilidade do sistema de saude brasileiro;

Debater estratégias de regulamentagdo e financiamento para
estimular a industria e a produgcdo nacional, e também, para
promover a cooperacao nacional e internacional, promovendo um
esforgo coletivo para identificar mecanismos para transferéncia de

conhecimento e de biotecnologias;

Senado Federal — Praga dos Trés Poderes — CEP 70.165-900 — Brasilia DF



SENADO FEDERAL

Gabinete da Senadora Dra. Euddcia

e. Analisar alternativas regulatérias para ampliar o acesso a vacinas
e medicamentos, com base em evidéncias cientificas, seguranca,

eficacia, custo-beneficio e risco;

f. Avaliar a regulamentagdo dos processos de pesquisa e
desenvolvimento de novas vacinas personalizadas,

medicamentos e terapias avangadas oncoldgicas;

g. Elaborar propostas legislativas e recomendagdes que contribuam
para a formulacédo de politicas publicas mais inovadoras, eficazes

e inclusivas na prevengao, controle e tratamento do cancer;

h. Examinar os impactos da adog¢do da inteligéncia artificial nos
processos de regulacdo e na pesquisa e desenvolvimento de
vacinas, medicamentos e terapias contra o cancer, a fim de
garantir seguranga, eficacia e custo-efetividade, acelerar a
avaliacdo regulatéria e ampliar a transparéncia das decisoes,

observando os principios éticos.

4. Eixos tematicos orientadores da atuacao da Subcomissao:

(1) Regulacdao da Pesquisa e Desenvolvimento de Vacinas,

Medicamentos e Terapias contra o Cancer:

A atuacao da Subcomissdo Temporaria sera orientada pela necessidade
de identificar o arcabougo juridico fundamental para a consolidagdo de
parcerias estratégicas entre o Poder Publico, a industria farmacéutica, centros
de pesquisa e universidades nacionais e internacionais, com o objetivo de
ampliar o acesso a vacinas e terapias oncologicas seguras, eficazes e
inovadoras. Diante do crescente numero de casos de cancer no Brasil e da
complexidade dos tratamentos, torna-se imperativo identificar e debater
beneficios e riscos de modelos colaborativos que viabilizem tanto o
desenvolvimento quanto a disponibilizagdo de tecnologias em saude de forma

tempestiva, equitativa e sustentavel.
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Nesse contexto, o eixo tematico reconhece o papel central de
instituicbes publicas, como a FIOCRUZ e o BUTANTAN, e da industria
farmacéutica na cadeia de inovagao, produgcdo e fornecimento de vacinas e
destaca a importancia de mecanismos de regulagdo, financiamento publico e
politicas de incentivo a producdo nacional, especialmente no que se refere a
farmacos e imunizantes estratégicos. A dependéncia de insumos importados,
os elevados custos de terapias de ultima geracao, as barreiras regulatorias e
0s entraves logisticos sédo fatores que afetam diretamente a efetividade das
politicas publicas de prevencéao e tratamento do cancer.

A disponibilizacdo de terapias inovadoras, como as vacinas contra o
cancer, demanda a formalizagdo de parcerias comerciais estruturadas e
sustentaveis. A participacao efetiva da industria farmacéutica deve ser prevista
desde as etapas iniciais do planejamento dos programas de saude e pesquisa,
favorecendo um ambiente de cooperagcdo mutua que viabilize a implementacao
célere, segura e eficaz dessas tecnologias no territorio nacional.

A construgdo de uma politica nacional de ciéncia e tecnologia voltada a
oncologia requer uma abordagem sistémica, que envolva articulagdo entre os
setores publico e privado, agéncias de fomento, universidades, centros de
pesquisa, industria nacional e parceiros internacionais.

Nesse viés, o enfrentamento do cancer depende diretamente da
producdo de conhecimento, do desenvolvimento de novas tecnologias e da
capacidade de integrar evidéncias cientificas as politicas publicas de saude.
Para tanto, a cooperagao internacional em pesquisa e a transferéncia de
biotecnologias disruptivas sdo instrumentos fundamentais para acelerar o
desenvolvimento cientifico no Brasil, promover a soberania sanitaria e
democratizar o acesso a inovagdo em saude.

Para alcangar um modelo disruptivo no desenvolvimento de novas
vacinas personalizadas de RNA mensageiro sera essencial promover a
integragdo entre pesquisa basica e aplicada, incentivando modelos de
transnacionalidade que aceleram a transformacao de descobertas laboratoriais
em solugdes terapéuticas. A aproximacado entre universidades, hospitais

publicos, institutos de ciéncia e tecnologia e o setor produtivo sera estimulada
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como mecanismo para garantir que os avangos cientificos resultem em
beneficios reais a populagao.

Além disso, sera estimulada a analise e o aperfeicoamento de
instrumentos legais e contratuais que viabilizam a transferéncia de tecnologia
com contrapartidas sociais e compartilhamento de propriedade intelectual,
especialmente quando forem utilizados recursos publicos ou realizados estudos
clinicos no territorio brasileiro. A producéao local de biotecnologias - em parceria
com institutos publicos, laboratoérios oficiais e parques tecnoldgicos - deve ser
vista como prioridade estratégica para a sustentabilidade do SUS e para o
fortalecimento da autonomia cientifica do pais.

Para enfrentar esse desafio, a Subcomissdo promovera a oitiva € o
debate com os atores envolvidos, com vistas a identificar oportunidades de
parcerias que contribuam para a ampliacdo da autonomia nacional na producao
de insumos e vacinas oncoldgicas, assim como a necessidade de

modernizacado do arcabouco juridico respectivo.

(2) Financiamento da Pesquisa e Desenvolvimento de Vacinas,

Medicamentos e Terapias contra o Cancer:

A atuacao da Subcomissdo Temporaria sera orientada pela necessidade
de consolidar um ambiente estratégico para o fortalecimento da base cientifica
e tecnoldgica nacional, com foco no enfrentamento ao cancer. O financiamento
continuo e estruturado da pesquisa e da inovacao é elemento central para
reduzir a dependéncia externa, ampliar a capacidade de resposta do SUS e
garantir acesso equitativo as tecnologias mais avancadas no diagnéstico,
tratamento e prevencao da doenca.

A pandemia de Covid-19 evidenciou a importadncia das redes
internacionais de pesquisa, dos acordos de transferéncia tecnolégica e da
producao local de vacinas e insumos estratégicos. O mesmo principio aplica-se
ao enfrentamento do céancer, cujas solugcbes mais recentes - como vacinas
personalizadas, terapias génicas, anticorpos monoclonais e plataformas

baseadas em RNA mensageiro - dependem de intensa colaboragao global e da
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capacidade do pais de absorver e adaptar essas tecnologias a sua realidade
epidemioldgica, regulatéria e produtiva.

Nesse sentido, a Subcomissdo buscara mapear e propor mecanismos
estaveis de financiamento publico para pesquisa e desenvolvimento (P&D)
oncoldgico, integrando esforgos do Ministério da Saude, Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagcdo (MCTI), CAPES, FINEP e organismos multilaterais.
Também serdo objeto de debate os obstaculos legais, diplomaticos e
operacionais a efetivagdo de acordos de cooperagao técnica internacional,
inclusive com universidades e centros de exceléncia que ja desenvolvem
tecnologias disruptivas, como a Universidade de Oxford e o Instituto
Australiano de Biotecnologia e Nanotecnologia.

O eixo também incluira a discussao sobre o papel das aliangas sul-sul e
multilaterais, como a OMS, OPAS, BRICS, CPLP e UNITAID, no financiamento
compartilhado de pesquisas, na formacdo de recursos humanos e no
intercambio de dados e metodologias para o controle do cancer em paises de
média e baixa renda. A Subcomissdo considera essencial que o Brasil se
posicione como ator relevante nesses féruns, com protagonismo técnico e
diplomatico na formulacéo de solugdes globais para a oncologia.

O fortalecimento da cooperacédo internacional e da capacidade de
absorcao tecnologica deve estar alinhado a Lei n°® 14.874/2024, que reformulou
0 marco da ética em pesquisa com seres humanos e estabelece bases mais
seguras e céleres para a realizagcdo de estudos clinicos com novos
medicamentos, vacinas e terapias.

Apesar da reconhecida competéncia da comunidade cientifica brasileira,
a pesquisa oncoldgica ainda enfrenta entraves estruturais, como a escassez de
financiamento continuo, a burocracia nos tramites regulatérios, a baixa
integracdo entre instituicbes e a centralizacdo geografica da capacidade
instalada. Soma-se a isso a caréncia de estimulos especificos a inovagao no
campo das terapias avangadas, das vacinas, da inteligéncia artificial aplicada a
oncologia e da pesquisa em determinantes sociais da doenca.

Nesse contexto, a Subcomissdo buscara fomentar o debate sobre a

formulacdo de uma politica nacional de incentivo a pesquisa em oncologia,
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alinhada as demandas do SUS, as particularidades epidemioldgicas brasileiras
e aos desafios emergentes no campo da biotecnologia. Serdo priorizadas
acdes voltadas a criagdo de redes colaborativas de pesquisa, a ampliagao de
editais publicados com foco em céncer e a inclusao de critérios de equidade e
representatividade nos estudos clinicos conduzidos no pais.

Outro foco relevante sera o fortalecimento da infraestrutura de centros
publicos e universitarios de pesquisa clinica, com capacitagdo de novas
equipes multiprofissionais. Isso permitira que o Brasil se torne ndo apenas
consumidor, mas coprodutor e co-desenvolvedor de inovagdes oncoldgicas,
atuando com responsabilidade, transparéncia e compromisso com a equidade.

Nesse esforgo, também serdao debatidas estratégias para garantir maior
previsibilidade, transparéncia e justica no processo de definicdo de precos e
registros de vacinas, além de fortalecer principios éticos, de equidade e de

interesse publico nas relagdes com o setor farmacéutico.

(3) Aprovagao e Registro de Vacinas, Medicamentos e Terapias

contra o Cancer:

A atuacao da Subcomissdo Temporaria sera orientada pela necessidade
de modernizar, agilizar e tornar mais transparente o processo de avaliagdo e
registro de novas biotecnologias e imunoterapias aplicadas a prevencao e ao
tratamento de cancer. Com os avancgos cientificos recentes e o surgimento de
terapias cada vez mais personalizadas, como os anticorpos monoclonais,
terapias génicas e vacinas terapéuticas, torna-se essencial que os marcos
regulatérios acompanhem essa evolugdo e néo representem obstaculos
desnecessarios a chegada dessas inovagdes a populagao brasileira.

Embora a adocdo de processos de seguranga e controle possam
minimizar riscos institucionais e operacionais, € imprescindivel manter um grau
de pragmatismo no desenho desses procedimentos. As exigéncias devem ser
proporcionais aos riscos e compativeis com a capacidade dos sistemas de
saude, de modo a comprometer a viabilidade e a fluidez da conducédo dos

estudos e do processo de aprovagao de novas biotecnologias.
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O atual sistema de registro, embora voltado a garantia de seguranga e
eficacia, muitas vezes apresenta morosidade e sobreposicdo de etapas entre
orgaos reguladores, 0 que impacta negativamente o tempo de acesso dos
pacientes as tecnologias. Esse contexto reforga a importancia de repensar os
fluxos administrativos e normativos que envolvem a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a Comissao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (Conitec) e outras instancias decisorias, com o objetivo de
criar modelos mais integrados, céleres e baseados em evidéncias cientificas.

O presente eixo tematico propde, portanto, um esforco para identificar
obstaculos regulatérios e propor diretrizes que possibilitem a adogdo de
mecanismos de analise mais ageis, sem prejuizo aos padrbes de seguranca,
eficacia e qualidade. Entre esses mecanismos, destacam-se a adogdo de
procedimentos acelerados de avaliagdo, a analise conjunta de dossiés com
autoridades internacionais e pesquisadores, o uso de dados de mundo real e a
ampliacdo do escopo de submissdes eletrénicas padronizadas, que reduzem a
burocracia documental.

Outro ponto estratégico sera o incentivo a criacéo de vias regulatérias e
especificas para terapias avancadas, como as imunoterapias celulares, que
possuem caracteristicas particulares e nao se enquadram integralmente nas
normativas tradicionais. A auséncia de instrumentos regulatérios adaptados a
essas inovagdes podem retardar sua aplicagdo clinica, mesmo quando ja
demonstram alto grau de eficiéncia em outros paises.

A Subcomissdo também buscara contribuir para o debate sobre a
harmonizacao regulatoéria internacional e o reconhecimento mutuo de estudos
clinicos ja aprovados por agéncias de referéncia, como a Food and Drug
Administration (FDA), nos Estados Unidos, a European Medicines Agency
(EMA), na Uniao Europeia, e a Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency (MHRA), no Reino Unido. Tais iniciativas podem fornecer subsidios
para garantir a previsibilidade dos processos de registro e assegurar que 0s
avancos cientificos globais sejam incorporados de forma mais rapida e eficiente

a realidade brasileira.
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Além disso, sera essencial discutir formas de estreitar a comunicacao
entre os desenvolvedores de tecnologias e reguladores, durante as fases
iniciais do processo de desenvolvimento, de modo a alinhar expectativas,
requisitos técnicos e critérios de avaliagdo. O dialogo regulatério continuo e
concomitante pode reduzir retrabalhos, acelerar analises e fomentar um
ambiente de cooperagdo técnico-cientifico, contribuindo para uma cultura
regulatoria mais responsiva e orientada a resultados.

Por fim, a Subcomissdo compreende que a celeridade nos processos de
avaliagao e registro deve caminhar lado a lado com a responsabilidade publica.
A proposta de simplificagdo regulatéria ndo implica flexibilizagdo de critérios
cientificos, mas sim uma racionalizacdo de procedimentos que permitam
conciliar a inovagédo tecnolégica com os principios de acesso, equidade e

eficacia clinica no enfrentamento do cancer.

(4) Incorporagcao no SUS de Vacinas, Medicamentos e Terapias

contra o Cancer:

A atuagdo da Subcomissao sera guiada pelo desafio crescente de
garantir o acesso equitativo a terapias oncologicas inovadoras, que
frequentemente apresentam custos elevados e forte impacto sobre os
orcamentos publicos e familiares. Com o avango acelerado da ciéncia
biomédica, o surgimento de novos tratamentos - como imunoterapias, vacinas,
terapias-alvo e medicamentos biologicos - tem ampliado significativamente as
possibilidades terapéuticas, ao mesmo tempo em que impde pressdes
estruturais sobre os sistemas de saude, especialmente os financiados de forma
publica e universal, como o SUS.

Importante destacar a relevancia da Lei n° 14.758, de 19 de dezembro
de 2023, que institui a Politica Nacional de Prevengao e Controle do Cancer no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) e o Programa Nacional de
Navegagao da Pessoa com Diagnostico de Cancer. Essa lei tem como
objetivos reduzir a incidéncia, mortalidade e incapacidade associadas ao

cancer, garantir o acesso a cuidados integrais - desde a prevencgado até os
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cuidados paliativos - e priorizar a incorporagao de novas tecnologias no SUS,
determinando prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para disponibilizagcéo
apos deliberagao favoravel. A norma também criou o Programa Nacional de
Navegagcao da Pessoa com Diagnostico de Cancer, voltado a redugao de
barreiras no percurso terapéutico.

Nesse contexto, torna-se indispensavel promover o debate sobre
mecanismos de financiamento sustentaveis e modelos de incorporagéo
racional de medicamentos de alto custo, que levem em conta critérios de
custo-efetividade e evidéncia clinica. A atuacdo da Subcomissdao buscara
aprofundar a compreensdao dos fatores que elevam os custos dessas
tecnologias - incluindo processos de patenteamento, monopdlios de mercado,
dependéncia de insumos estrangeiros e baixa produg¢do nacional - e propor
solugdes articuladas com os principios da saude publica e da justiga social.

A discussdo sobre financiamento precisa, portanto, considerar uma
perspectiva sistematica: envolver ndo apenas a destinacdo de recursos
orcamentarios especificos para o tratamento do céncer, mas também a
definicdo de estratégias para negociacdo de precos com a industria
farmacéutica, a adogao de compras centralizadas, o uso de acordos de
compartilhamento de risco (risk-sharing agreement) e a criagao de fundos
especificos para doencas de alta complexidade. O aprimoramento das
capacidades técnicas e institucionais da Comissao Nacional de Incorporagao
de Tecnologias no SUS (Conitec), bem como o fortalecimento da atuagédo da
Anvisa na regulagao econdmica, também serao objeto de atencéo.

Além do financiamento publico, € necessario debater sobre os custos
suportados diretamente pelos pacientes e suas familias, sobretudo quando ha
demora na incorporagdo de medicamentos no SUS ou na cobertura obrigatoria
pelos planos privados. A judicializagdo da saude, fendmeno crescente no pais,
€ sintoma de dificuldades de acesso a terapias de alto custo e revela uma
preocupagao entre o direito garantido pela Constituicdo Federal e a sua
efetivacdo na pratica. Assim, o presente eixo também se propde a analisar
alternativas para reduzir a judicializagdo sem comprometer 0 acesso, como

politicas de acesso expandido, programas de assisténcia farmacéutica e a
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ampliagdo do rol de procedimentos da ANS com base em critérios técnicos e
transparentes.

Nesse sentido, a alocacao de recursos iniciais para o fortalecimento das
equipes técnicas e administrativas - por meio da contratagcdo de profissionais
estratégicos, como enfermeiros de pesquisa e gestores de dados - € medida
para garantir que os ensaios clinicos atinjam sua plena eficiéncia desde o inicio
das operacbées. Complementarmente, a Subcomissao buscara identificar
mecanismos de incentivo voltados aos centros com maior capacidade de
recrutamento de pacientes, como forma de reconhecer seu desempenho e
fomentar sua expansao organizacional.

A Subcomissao Temporaria reconhece que o equilibrio entre inovagao e
sustentabilidade financeira exige uma atuagao coordenada entre o Congresso
Nacional, o Executivo, os 6rgdos de controle, o setor produtivo e a sociedade
civil. Por isso, pretende propor medidas legislativas e administrativas que
incentivem a producédo nacional de medicamentos estratégicos, promovam a
transferéncia de tecnologia e possibilitem uma maior previsibilidade no

financiamento das terapias oncologicas.

5. Agoes Propostas:

Considerando os eixos tematicos apresentados, o presente plano de

trabalho da Subcomissao propde a realizagao das seguintes agoes:

1. Audiéncias publicas com gestores publicos, pesquisadores,
representantes da Industria farmacéutica, instituicdes de pesquisa
e associagdes de pacientes, para discutir oportunidades e

entraves nas parcerias para inovagao em oncologia;

2. Debates sobre as diretrizes legislativas e normativas, existentes e
necessarias, para parcerias publico-privadas em pesquisa clinica,
com foco na estruturagcao de centros de referéncia e contratagcao

de profissionais estratégicos;
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3. ldentificagdo de estratégias para descentralizar ensaios clinicos e

fomentar redes regionais de pesquisa oncoldgica;

4. Formulagdo de propostas legislativas para a criagdo de vias
regulatorias especificas € mais ageis para terapias avangadas e
vacinas personalizadas oncoldgicas, tais como 0os mecanismos de
fast-track, submissdo eletrbnica padronizada e aceitacdo de
dados de agéncias reguladoras estrangeiras (FDA, EMA e
MHRA);

5. Estimulo ao dialogo regulatorio continuo entre desenvolvedores,
cientistas e reguladores, desde as fases iniciais da pesquisa, e a
criacdo de fundo publico especifico para custeio de

medicamentos para financiar pesquisas e tratamento do cancer;

6. Debater a adogcdo da sistematica de compras centralizadas e
contratos com clausulas de compartihamento de riscos
(Risk-Sharing Agreement), e outras medidas para reducdo da
judicializagdo, como protocolos de uso compassivo, acesso

expandido e avaliagdo emergencial de terapias;

7. Debater a regulamentagdo da Politica Nacional do Cancer do
Ministério da Saude e os critérios de efetividade e impacto
orcamentario adotados nas decisbes da Conitec, sem

comprometer a equidade no acesso.

. Calendario de audiéncias publicas e reunides da CASCANCER:

CRONOGRAMA

1. ELEIGAO DE PRESIDENTE, VICE-PRESIDENTE E VOTAGAO DO PLANO
DE TRABALHO

Data Sugerida: 27/08/2025, as 10:00 horas.
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2. AUDIENCIA PUBLICA N° 01

Tema: Requlacido da Pesquisa e Desenvolvimento de Vacinas, Medicamentos
e Terapias contra o Cancer

Data Sugerida: 16/09/2025, as 14:00 horas.

Sugestoes de Participantes:

Ministério da Saude / INCA,;

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

Instituto Butantan / Fiocruz;

Universidade de Queensland;

Unidade de Pesquisa Clinica do Hospital de Amor de Barretos;
Beneficéncia Portuguesa de Sao Paulo;

Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica;

© N g bk DN

Conselho Federal de Medicina.

3. AUDIENCIA PUBLICA N° 02

Tema: Financiamento da Pesquisa e Desenvolvimento de Vacinas,
Medicamentos e Terapias contra o Cancer

Data Sugerida: 07/10/2025, as 14:00 horas.
Sugestoes de Participantes:

Ministério da Saude / INCA;

Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao / FINEP;
Ministério do Desenvolvimento, Industria Comércio e Servigos;
Instituto Butantan / Fiocruz (Biomanguinhos);

Universidade da Florida;

Hospital Israelita Albert Einstein;

A.C. Camargo Cancer Center;

© N o a ko bd =2

Representante da Industria Farmacéutica.
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4. AUDIENCIA PUBLICA N° 03

Tema: Aprovacido e Regqistro de Vacinas, Medicamentos e Terapias contra o
Cancer

Data Sugerida: 28/10/2025, as 14:00 horas.
Sugestoes de Participantes:

Ministério da Saude / INCA,;

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);
Centro de Cancer da Universidade de Oxford;
Instituto Gamaleya da Federagédo Russa;

Agéncia Reguladora do Reino Unido;

Conselho Federal de Medicina;

EVA - Grupo Brasileiro de Tumores Ginecoldgicos;
GSK.

© N o a ko Dbd =

5. AUDIENCIA PUBLICA N° 04

Tema: Incorporacdo no SUS de Vacinas, Medicamentos e Terapias contra o
Cancer

Data Sugerida: 18/11/2025, as 14:00 horas.
Sugestoes de Participantes:

Ministério da Saude / INCA;

CONITECG;

Hospital das Clinicas Faculdade de Medicina da USP;
Hospital de Amor de Barretos;

Conselho Nacional de Justica;

Instituto Oncoguia;

BMS;

Associagao de Pacientes Oncoldgicos.
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6. ENTREGA E VOTAGAO DO RELATORIO FINAL.

Data Sugerida: 09/12/2025, as 14:00 horas.

Sala da Comisséo, 27 de Agosto de 2025

Senadora Dra. Eudoécia Senador Dr. Hiran
Presidente da CASCANCER Vice-Presidente da CASCANCER
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