SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N° 404, DE 2026

Requer informac¢Bes ao Senhor Alexandre Padilha, Ministro de Estado da Saude, sobre
as medidas adotadas para regulamentacdo, implementacao e efetivacdao do acesso a
imunoterapia no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS), nos termos da Lei n°® 15.379,
de 6 de abril de 2026.
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SENADO FEDERAL

REQUERIMENTO N*® DE

Requer que sejam prestadas, pelo
Senhor Ministro de Estado da Saude,
Alexandre Padilha, informacdes acerca das
medidas adotadas para regulamentacio,
implementacdo e efetivacio do acesso a
imunoterapia no 4mbito do Sistema Unico
de Saude (SUS), nos termos da Lei n®
15.379, de 6 de abril de 2026.

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal e dos
arts. 216 e 217 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pelo
Senhor Ministro de Estado da Saude, Alexandre Padilha, informac&es acerca das
medidas adotadas para regulamentacdo, implementagéo e efetivagdo do acesso a
imunoterapia no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS), nos termos da Lei n®
15.379, de 6 de abril de 2026.

Nesses termos, requisita-se:

1. Quais medidas administrativas, normativas e operacionais ja foram
adotadas pelo Ministério da Saude para regulamentacdo e efetiva implementagdo
da Lei n°® 15.379/2026, que incluiu a imunoterapia nos protocolos clinicos e

diretrizes terapéuticas do cancer no ambito do SUS?

2. Existe cronograma oficial para atualiza¢do dos Protocolos Clinicos

e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) oncoldgicos relacionados a incorporagdo de
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imunoterapias? Em caso positivo, encaminhar cronograma detalhado, indicando

doengas, terapias contempladas e fases de implementaco.
3. Quais tipos de imunoterapia atualmente possuem:
a. incorporagdo formal ao SUS;
b. recomendacio favoravel da CONITEC;
c. andlise em curso;
d. previsdo de submissdo futura?

4, Quantos pacientes foram atendidos com imunoterapia no SUS nos

anos de 2024, 2025 e 2026 até a presente data, discriminando:
a. unidade federativa;
b. CACON/UNACON;
c. tipo de cancer;
d. medicamento utilizado;
e. quantidade de procedimentos realizados;
f. valor executado.

5. Considerando os principios da universalidade, integralidade e
equidade do SUS, quais medidas estdo sendo adotadas para evitar desigualdades

regionais no acesso a imunoterapia entre os diferentes estados e regides do pais?

6. Existe previsdo especifica de financiamento federal adicional para
custeio da ampliagdo da oferta de imunoterapia na rede puiblica de oncologia? Em

caso positivo, informar:
a. fonte orcamentaria;

b. agdo/programa;
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c. valores previstos para 2026 e exercicios subsequentes;

d. metodologia de distribuicdo aos entes federativos e unidades

habilitadas.

7. Quais critérios técnicos e cientificos estdo sendo utilizados pelo
Ministério da Saude e pela CONITEC para definicdo da superioridade ou maior
seguranca da imunoterapia em relagdo as terapias tradicionais, nos termos da Lei
n® 15.379/2026?

8. O Ministério da Saude possui estimativa sobre eventual impacto da

nova legislacdo:
a. na judicializa¢do da satde;
b. no tempo médio de acesso ao tratamento oncoldgico;
c. na sobrevida e qualidade de vida dos pacientes?

9. Ha previsdo de ampliacdo da capacidade instalada dos CACONs e
UNACONSs para absor¢do da demanda decorrente da nova legislagdo? Informar

medidas planejadas ou ja executadas.

10. O Ministério da Sadde ja expediu orientacbes técnicas as
Secretarias Estaduais e Municipais de Saude acerca dos fluxos regulatérios e
assistenciais relacionados a imunoterapia oncoldgica? Encaminhar cdpia integral

dos documentos expedidos.

11. Informar se ja houve atualizacdo ou adequacgdo dos sistemas de
autorizacio, regulacdo, faturamento e monitoramento do SUS para contemplar os

procedimentos relacionados a imunoterapia.

12. Encaminhar cdpia integral dos documentos que subsidiaram a

implementacao da Lei n° 15.379/2026.:

a. dos estudos técnicos;
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b. notas técnicas;

C. pareceres;

d. manifestacées da CONITEC;

e. atos normativos;

f. estudos de impacto orgamentario;

g. documentos de planejamento;

JUSTIFICACAO

Foi publicada a Lei n° 15.379, de 6 de abril de 2026, que alterou a Lei
n° 8.080/1990 (Lei Organica da Sadde) para determinar que os protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas do cincer passem a incluir a utilizacdo de imunoterapia

quando esta se mostrar superior ou mais segura em relagdo as terapias tradicionais.

A nova legislagdo representa importante avanco na politica pablica
de atengdo oncoldgica, especialmente diante do crescimento da demanda por
terapias inovadoras, da evolucgdo cientifica relacionada ao tratamento do cancer
e da necessidade de fortalecimento da integralidade da assisténcia prestada pelo
SUS.

Entretanto, a efetividade pratica da norma depende de uma série
de providéncias administrativas, regulatérias, assistenciais e orcamentadrias,
incluindo atualizacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs),
analise de tecnologias em sauide pela CONITEC, organizagdo dos fluxos regulatdrios,

financiamento federal e capacidade operacional da rede habilitada em oncologia.

Além disso, o Gabinete desta Senadora vem recebendo reiteradas
demandas de pacientes, familiares, associa¢des e profissionais da satdde relatando
duvidas e dificuldades praticas relacionadas ao acesso a imunoterapia no ambito

do SUS, inclusive em casos de cancer raro e tratamentos de alta complexidade.
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H4 ainda preocupacdo publica e técnica quanto a possibilidade de
desigualdade regional no acesso as novas terapias, fragmentacdo dos fluxos
assistenciais e demora na operacionalizagdo da politica publica recém-aprovada,
circunstancias que exigem adequado acompanhamento institucional por parte do

Poder Legislativo.

Cumpre registrar, ainda, que esta Parlamentar acompanhou e apoiou
ativamente a tramitacdo da matéria no Ambito da Comissdo de Assuntos Sociais do
Senado Federal, reconhecendo a relevancia estratégica da ampliagdo do acesso a
terapias oncoldgicas inovadoras no Sistema Unico de Satde, especialmente para
pacientes acometidos por neoplasias graves, raras ou refratarias aos tratamentos
convencionais. Nesse contexto, o presente requerimento busca contribuir para
o adequado acompanhamento legislativo da efetiva implementa¢do da norma

aprovada pelo Congresso Nacional.

Diante da relevancia sanitdria, social, cientifica e orcamentdaria do
tema, revela-se imprescindivel o exercicio da fungdo fiscalizatéria do Senado
Federal acerca das medidas adotadas pelo Ministério da Satde para assegurar
nio apenas a regulamentagdo formal da legislacdo aprovada, mas sua efetiva
implementagdo pratica e o acesso oportuno, equitativo e tecnicamente adequado

da populagdo brasileira as terapias oncoldgicas inovadoras no ambito do SUS.

Sala das Sessdes, 25 de maio de 2026.

Senadora Damares Alves

Avulso do RQS 404/2026 [6 de 6]

SF/26062.28354-05 (LexEdit)



