SENADO FEDERAL
Senador FLAVIO ARNS

PARECER N° , DE 2025

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei n° 126,
de 2025, da Senadora Dra. Eudocia, que institui o
Marco Regulatorio da Vacina e dos Medicamentos
de Alto Custo Contra o Cdancer no Brasil e cria
normas para o desenvolvimento, pesquisa,
produgdo, distribui¢do e acesso de vacinas contra
o cancer, com foco em inovagdo cientifica, acesso
universal e equidade no Sistema Unico de Saiide
(SUS), e estabelece diretrizes para o fomento a
pesquisa, a produgdo nacional e a colaboragdo
internacional.

Relator: Senador FLAVIO ARNS

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissao de Assuntos Sociais (CAS), para
decisdo terminativa, o Projeto de Lei (PL) n® 126, de 2025, de autoria da
Senadora Dra. Euddcia, que institui o Marco Regulatério da Vacina e dos
Medicamentos de Alto Custo Contra o Cancer no Brasil.

O marco regulatorio instituido pelo projeto tem por objetivo
fomentar pesquisa, desenvolvimento, produgdo e distribui¢do de vacinas e
medicamentos de alto custo contra o cancer no Brasil e garantir acesso
universal pelo Sistema Unico de Saude (SUS), estabelecendo principios
como inovagdo, seguranga, acesso equitativo, capacitagdo profissional e
producdo nacional (arts. 1° e 2°).

No campo da pesquisa e inovacdo, o projeto cria o Fundo
Nacional de Pesquisa e Inovacdo em Oncologia (FUNPIO), destinado ao
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financiamento de estudos, projetos e iniciativas relacionados ao
desenvolvimento de vacinas e a producdo nacional de medicamentos
oncologicos de alto custo (art. 3°). O fundo sera constituido por recursos
or¢camentarios da Unido, contribuigdes de empresas privadas e publicas, de
organizacdes nao governamentais, bem como por meio de parcerias
internacionais e outras fontes que lhe forem destinadas.

Adicionalmente, o Poder Executivo devera criar programa de
incentivo a pesquisa em oncologia, incluindo o financiamento de projetos de
pesquisa basica e aplicada, parcerias com universidades e centros de
pesquisa publicos e privados, estimulo a criagdo de startups de biotecnologia
voltadas ao desenvolvimento de vacinas e medicamentos oncologicos, bem
como incentivo ao uso de inteligéncia artificial e de tecnologias de
sequenciamento genético para identificagdo do cancer e personalizagao de
tratamentos (art. 4°).

Quanto a regulacdo (arts. 5° e 6°), o projeto determina que a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) estabeleca processo
acelerado e especifico para avaliagdo, aprovagdo e registro de vacinas e
medicamentos de alto custo contra o cancer, considerando sua eficacia,
seguranga, a transparéncia do processo e a andlise de custo-beneficio. A
Anvisa devera emitir parecer conclusivo no prazo maximo de seis meses a
partir da solicitacdo formal de registro.

Em relagdo ao acesso, o projeto responsabiliza o SUS pela
oferta gratuita e universal das vacinas e medicamentos oncoldgicos, com
prioridade para grupos especificos, em diferentes estagios da doenca, e
levando em consideracao critérios clinicos e imunologicos (art. 7°). A
implementagdo dar-se-4 por meio de programas especificos coordenados
pelo Ministério da Satde, com apoio das secretarias estaduais e municipais
de saude (art.8°). Também serd de competéncia do Poder Executivo
promover campanhas de educagdo publica voltadas a conscientizacao sobre
a importancia das vacinas e dos medicamentos oncoldgicos (art. 9°).

No tocante a producdo nacional (arts. 10 a 12), o projeto
estabelece medidas de incentivo ao desenvolvimento e a fabricagao local de
vacinas ¢ medicamentos oncoldgicos, por meio de incentivos fiscais,
parcerias publico-privadas e programas de capacitagdo tecnologica para a
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industria farmacéutica. Cria o Programa de Transferéncia de Tecnologia
Oncologica, com o objetivo de promover a transferéncia de tecnologia para
a producdo nacional e prevé a institui¢cdo de ambiente regulatorio favoravel
a entrada de novos agentes no mercado, com regime simplificado para
producdo e importagao de tecnologias necessarias.

Por fim, o projeto determina que o Poder Executivo
regulamentara os dispositivos da lei, que entrard em vigor na data de sua
publicagdo (arts. 13 e 14).

De acordo com a autora, o objetivo do projeto de lei ¢ fortalecer
a producao nacional, reduzir custos e garantir o acesso equitativo de vacinas
e terapias oncoldgicas a populacao.

A proposi¢do foi distribuida exclusivamente para andlise da
CAS, que se pronunciara terminativamente sobre a matéria.

No prazo regimental, foram apresentadas cinco emendas, todas
de autoria do Senador Astronauta Marcos Pontes:

* Emenda n°® 1-T: amplia o escopo da proposicao para incluir, além das
vacinas e medicamentos de alto custo, os produtos de terapia avancada
contra o cancer;

* Emenda n° 2-T: institui o Programa Nacional de Transferéncia de
Tecnologia em Oncologia, com o objetivo de fomentar a pesquisa, o
desenvolvimento e a producdo nacional de imunoterapias, vacinas e
medicamentos oncoldgicos, prevendo diretrizes como planejamento
estratégico, integragdo entre ministérios e instrumentos de incentivo
como subvencao econdmica ¢ uso do poder de compra do Estado;

* Emenda n° 3-T: propde a ampliacdo das fontes de financiamento do
Funpio, incluindo investimentos privados, doagdes nacionais e
internacionais, parcerias internacionais com universidades e
organismos multilaterais, bem como receitas oriundas de acordos de

cooperagdo técnica e transferéncia de tecnologia;
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* Emenda n°® 4-T: aperfeicoa os critérios de avaliacdo da Anvisa ao
estabelecer a exigéncia de critérios claros e alinhamento as melhores
praticas internacionais no processo de aprovacdo de vacinas e
medicamentos oncoldgicos;

* Emenda n°® 5-T: reduz de 6 meses para 120 dias o prazo maximo para
que a Anvisa emita parecer conclusivo sobre pedidos de registro de
vacinas ¢ medicamentos de alto custo contra o cancer.

Também foi apresentada, em 20 de agosto do corrente ano, pela
Senadora Dra. Eudocia, autora do PL, a Emenda n° 6 (Emenda Substitutiva
Global). Essa Emenda, além de contemplar grande parte das emendas
anteriores apresentadas pelo Senador Astronauta Marcos Pontes, reestrutura
a proposic¢ao, tornando-a mais concisa, ¢ amplia seu escopo para incluir os
produtos de terapia avancada oncologicos. Segundo a autora, o objetivo da
emenda substitutiva foi aprimorar o texto original, mantendo integralmente
seus objetivos centrais, mas promovendo ajustes que conferem maior clareza
normativa, seguranca juridica e viabilidade de execugdo.

II - ANALISE

Compete a CAS, nos termos do art. 100, inciso II, do Regimento
Interno do Senado Federal, opinar sobre a presente matéria, que se relaciona
a protecao e a defesa da satide, bem como as competéncias do SUS. Como a
proposic¢ao foi distribuida exclusivamente a esta Comissao, para apreciagdao
em cardter terminativo, cabe a CAS emitir parecer sobre o mérito, a
constitucionalidade, a juridicidade, a regimentalidade e a técnica legislativa
da proposigao.

O cancer ¢ hoje um dos principais problemas de saude publica.
Nas ultimas décadas, observou-se aumento expressivo da incidéncia da
doenca, decorrente, entre outros fatores, do envelhecimento populacional e
da maior exposi¢do a riscos relacionados ao estilo de vida. No Brasil, o
Instituto Nacional de Cancer (INCA) estima mais de 700 mil casos novos
por ano no triénio 2023-2025.
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Esse quadro impde desafios substanciais aos sistemas de saude,
tanto na assisténcia quanto no financiamento de agdes e servigos. Nesse
contexto, o desenvolvimento de terapias inovadoras assume papel central no
enfrentamento da morbimortalidade por cancer.

Para que o Pais incorpore esses avangos de forma segura,
equitativa e sustentdvel, € necessaria uma estrutura normativa compativel
com os principios constitucionais, com a legislagcdo sanitaria vigente € com
as diretrizes do SUS. Por propiciar esse alinhamento, o PL n° 126, de 2025,
apresenta mérito.

Contudo, a proposi¢do suscita questionamentos formais e
materiais que erguem duvidas sobre sua compatibilidade constitucional. No
plano formal, ha potencial conflito com o art. 61, §1°, II, alineas “a”, “c” e
“e” da Constitui¢do, que reserva ao Presidente da Republica a iniciativa de
normas relativas a organizacao e ao funcionamento da administracao publica

federal.

O projeto prevé criacdo de fundos e programas, incentivos
fiscais e atribuicdes a 6rgdos da administracdo, medidas que podem incidir
em matéria de iniciativa privativa. A iniciativa para criagdo de fundos
or¢amentarios vinculados ao Executivo ¢ privativa do Presidente da
Republica, conforme jurisprudéncia e parecer da Comissao de Constituicao,
Justica e Cidadania (CCJ) do Senado Federal. Portanto, a criagao de fundo
publico por lei ordindria de iniciativa parlamentar pode suscitar
controvérsias constitucionais e técnico-legislativas.

Registre-se também o risco de interferéncia na autonomia de
autarquia sob regime especial, a Anvisa, na medida em que se estabelecem
prazos e critérios vinculantes para sua atuacao regulatoria. Tal previsdao pode
desatender a separacdo de poderes, prevista no art. 2° da Constituicdo, €
comprometer a autonomia técnica e administrativa das agéncias reguladoras.

Outro ponto de atencdo ¢ a possivel extrapolagdo da
competéncia normativa da Unido em matéria de saide. Embora lhe caiba
legislar sobre normas gerais (art. 24, XII, e §1°, CF), o projeto adentra
questdes operacionais e administrativas proprias da execugao
descentralizada das ag¢des e dos servicos de satde, o que pode afetar a
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autonomia de entes subnacionais assegurada pelos arts. 30, I e II, e 198 da
Constituicao.

Por fim, cabe apontar que a proposi¢ao contraria o disposto no
art. 7°, inciso IV, da Lei Complementar n°® 95, de 26 de fevereiro de 1998,
segundo o qual o mesmo assunto ndo deve ser disciplinado por mais de uma
lei. Vale lembrar que ja existe norma especifica sobre a matéria: a Lei n°
14.758, de 19 de dezembro de 2023, que institui a Politica Nacional de
Prevencao e Controle do Cancer.

Diante desses Obices, propomos um substitutivo que visa a
preservar 0s objetivos legitimos da proposi¢do — estimular a inovacao
terapéutica, fortalecer a produgdo nacional e ampliar o acesso a tecnologias
oncologicas —, adequando a redagdo para evitar vicios constitucionais e
atender as normas de técnica legislativa.

O novo texto altera a Lei n® 14.758, de 2023, de forma a que as
diretrizes relativas a pesquisa e inovagdo, a produgdo e regulacao sanitaria e
a0 acesso equitativo a vacinas contra o cancer, a medicamentos oncoldgicos
¢ a terapias avangadas estejam sistematizadas em norma legal ja existente,
que trata de tema diretamente relacionado ao objeto da proposigao.

Importa destacar que o substitutivo ora apresentado acolhe, em
grande parte, a Emenda Substitutiva Global (Emenda n° 6), ressalvados os
dispositivos que possam configurar invasdao de competéncia — notadamente
o art. 5°, cuja matéria deve ser disciplinada em regulamento.

Quanto a autorizagao de criagdo do Fundo Nacional de Pesquisa
e Inovagdao em Oncologia (FUNPIO), contida no art. 6° da Emenda n° 6, seu
carater meramente autorizativo ndo afasta o vicio de iniciativa. Assim,
alternativamente, propomos que recursos do Fundo Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (FNDCT) possam ser destinados
ao financiamento de pesquisas, projetos e estudos voltados ao
desenvolvimento de tecnologias contra o cancer no Pais.

Além disso, foram acolhidas também parcialmente as Emendas

n* 1-T, 2-T, 3-T e 4-T. J& a Emenda n° 5-T, que reduz o prazo de
manifestacdo da Anvisa, ndo foi acatada, por comprometer a autonomia
6
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técnico-regulatoria da Agéncia e por poder suscitar questionamentos sobre a
seguranga sanitaria nas avaliacoes de medicamentos oncoldgicos e de
vacinas contra o cancer.

IHI-VOTO

Ante o exposto, o voto € pela aprovagcao do Projeto de Lei n°
126, de 2025, com o acolhimento parcial das Emendas n* 1-T, 2-T, 3-T, 4-
T ¢ da Emenda n° 6 (Emenda Substitutiva Global); e pela rejeicio da
Emenda n° 5-T, na forma do seguinte substitutivo:

EMENDA N° - CAS (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI N° 126, de 2025

Alteraa Lein® 14.758, de 19 de dezembro de 2023,
que institui a Politica Nacional de Prevengdo e
Controle do Céancer no dmbito do Sistema Unico
de Saude (SUS) e o Programa Nacional de
Navegagdo da Pessoa com Diagnostico de
Cdncer, para dispor sobre principios e diretrizes
para o desenvolvimento e regulagdo sanitaria de
novas tecnologias contra o cancer.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n°® 14.758, de 19 de dezembro de 2023, passa a
vigorar com as seguintes alteragdes:
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IT — garantir o acesso adequado ao cuidado integral, inclusive
as tecnologias contra o cancer;

§ 3° Para os fins desta Lei, consideram-se tecnologias contra o
cancer os produtos, equipamentos, procedimentos ¢ demais solugoes
tecnologicas utilizadas na prevengao, detecgao precoce, diagnodstico,
tratamento ou monitoramento da doenca, incluindo, entre outros,
vacinas, medicamentos, dispositivos médicos, testes diagnosticos e
produtos de terapia avangada.” (NR)

“Art. 7-A Sao principios e diretrizes relacionados a produgao
e a regulacdo sanitaria de tecnologias contra o cancer no ambito da
Politica Nacional de Prevengao ¢ Controle do Cancer:

I — redugdo da dependéncia de importagdes;

IT — estimulo a transferéncia de tecnologia;

IIT — incentivo a formacgao de parcerias publico-privadas;
IV — valorizacdo da produgdo nacional;

V — capacitacdo tecnologica e geracdo de inovacao;

VI — atuacdo integrada entre os Orgdos responsaveis pelas
politicas de saude e de ciéncia, tecnologia e inovagao;

VII — transparéncia nos processos de avaliagdo e incorporagao
de tecnologias, com alinhamento as melhores praticas
internacionais;

VIII — criagdo de ambiente regulatorio favoravel a produgao
nacional, respeitadas as competéncias dos 6rgaos reguladores.”

“Art. 7°-B Sao principios e diretrizes relacionados a pesquisa,
ao desenvolvimento e a inovagao de tecnologias contra o cancer:

I — promocgdo de projetos de pesquisa basica e aplicada em
oncologia;

II — fomento a instrumentos de financiamento alternativo
voltados a pesquisa e a inovagao oncologica;

IIT — fortalecimento de parcerias com universidades e centros
de pesquisa, publicos e privados, nacionais e internacionais, bem
como com organismos multilaterais;

IV — estimulo a criagdo de startups de biotecnologia voltadas
a vacinas e medicamentos oncoldgicos;

SF/25369.65604-07

Senado Federal — Ed. Principal, Ala Dinarte Mariz, gabinete 2/3 — Brasilia/DF — CEP 70.165-900

ssinado eletronicamente, por Sen. Flavio Arns

Fone: (61) 3303-6301 — sen.flavioarns@senado.leg.br

= Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/9266139305



SENADO FEDERAL
Senador FLAVIO ARNS

V — apoio a aplicagdo de inteligéncia artificial em atividades
de pesquisa e desenvolvimento;

VI — incentivo a ado¢do do sequenciamento genético como
ferramenta de apoio ao diagnostico e a personalizacdo do tratamento
oncoldgico;

VII — estimulo a transferéncia de tecnologia, na forma da
legislagdo vigente, por meio de instrumentos como subvencdo
econOmica, incentivos fiscais, poder de compra do Estado e
encomenda tecnoldgica, quando aplicaveis, entre outros;

VIII — modernizacdo dos laboratorios das instituicdes
cientificas, tecnoldgicas e de inovacdo publicas voltados a essas
finalidades.”

“Art. 7°-C Sao principios e diretrizes relacionados a garantia
do acesso universal e igualitario a vacinas contra o cancer,
medicamentos oncologicos e produtos de terapia avangada, no
ambito da Politica Nacional de Prevencao ¢ Controle do Cancer:

I — gratuidade;

IT — promocao de estratégias de educacdo em satide voltadas a
conscientizacdo sobre os beneficios e 0 acesso a vacinas contra o
cancer e medicamentos oncologicos;

IIT — formulagdo de critérios de utilizagao baseados em perfil
clinico e imunologico, inclusive o potencial de resposta terapéutica;

IV — ampliagdo do acesso a tratamentos inovadores.”

§ 5° Nas aquisi¢des de tecnologias contra o cancer realizadas
com recursos publicos, poderdo ser priorizadas as tecnologias que
contenham principio ativo ou componente tecnoldgico critico
fabricado ou desenvolvido no Brasil, observadas a Lei n® 14.133, de
1° de abril de 2021, e as demais normas aplicaveis.” (NR)

“Art. 15-A O Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnoldgico (FNDCT) podera destinar recursos especificos ao
financiamento de pesquisas, projetos e estudos voltados ao
desenvolvimento de tecnologias contra o cancer no Pais.”
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“Art. 15-B As vacinas contra o cancer, os medicamentos € oS
produtos oncologicos de terapia avancada enquadram-se na
categoria de precedéncia prioritaria, aplicando-se, para os
respectivos processos de registro e de alteracdo pds-registro, os
prazos maximos de decisdo final estabelecidos no inciso I do § 2° do
art. 17-A da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976.”

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

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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