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SENADO FEDERAL
Gabinete da Senadora Doutora Eudocia

EMENDA SUBSTITUTIVA GLOBAL N° - CAS
(a0 PL n° 126, DE 2025)

Institui 0 Marco Regulatorio
da Vacina contra o Cancer ¢
dos Medicamentos e dos
Produtos de Terapia Avangada
Oncoloégicos no Brasil e da
outras providéncias.

Dé-se ao projeto em epigrafe a seguinte redacio:

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica instituido o Marco Regulatorio da Vacina contra o Cancer e dos
Medicamentos e dos Produtos de Terapia Avancada Oncoldgicos no Brasil
¢ d4 outras providéncias.

Paragrafo unico. O marco regulatorio tem por objetivo fomentar a pesquisa,
o desenvolvimento, a producao ¢ a distribui¢do de vacinas, medicamentos ¢
produtos de terapia avangada contra o cancer no Brasil, com o objetivo de
garantir o acesso universal e igualitario a todos os cidadaos, conforme os
principios do Sistema Unico de Satude (SUS), o Estatuto da Pessoa com
Cancer e a Politica Nacional de Prevencao e Controle do Cancer.

Art. 2° Sao principios e diretrizes relacionados a producdo e a regulagdo
sanitaria de vacinas contra o cancer ¢ de medicamentos e produtos de terapia
avangada oncolégicos:
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I — reducao da dependéncia de importacoes;

IT — estimulo a transferéncia de tecnologia;

[II — incentivo a formacao de parcerias publico-privadas;
IV — valorizagao da producao nacional;

V — capacitagdo tecnologica e geracao de inovagao;

VI — atuacdo integrada entre os 6rgdos responsaveis pelas politicas de saude
e de ciéncia, tecnologia e inovacgao;

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

VIII — criacdo de ambiente regulatorio favordvel a produgdo nacional,
respeitadas as competéncias dos 6rgaos reguladores.

Art. 3° Sdo principios e diretrizes relacionados a pesquisa, ao
desenvolvimento e a inovagao de vacinas contra o cancer ¢ de medicamentos
e produtos de terapia avangada oncoldgicos:

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

IT — fomento a instrumentos de financiamento alternativo voltados a pesquisa
e a inovacao oncoldgica;

[IT — 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;

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

VI — incentivo a adog¢do do sequenciamento genético como ferramenta de
apoio ao diagnostico e a personalizagdao do tratamento oncologico;

VII — estimulo a transferéncia de tecnologia, na forma da legislagdo vigente,
por meio de instrumentos como subvengdo econOmica, incentivos fiscais,
poder de compra do Estado e encomenda tecnologica, quando aplicaveis,
entre outros;
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VIII — modernizagdo dos laboratorios das instituigdes cientificas,
tecnoldgicas e de inovacao publicas voltados a essas finalidades.

Art. 4° Sdo principios e diretrizes relacionados a garantia do acesso universal
e igualitdrio a vacinas contra o cancer, medicamentos oncologicos e produtos
de terapia avangada, no ambito da Politica Nacional de Preven¢ao e Controle
do Cancer:

[ — gratuidade;

I — promocdo de estratégias de educacdo em salde voltadas a
conscientizacao sobre os beneficios e 0 acesso a vacinas contra o cancer e
medicamentos oncologicos;

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

IV — ampliacao do acesso a tratamentos inovadores.

Art. 5° O SUS sera responsavel pela distribui¢do gratuita e universal de
vacinas ¢ de medicamentos de alto custo contra o cancer para toda a
populagdo brasileira, com prioridade para:

I - Pacientes com Alto Risco de Cancer;

IT - Pacientes com Cancer Localizado ou Inicial;

III - Pacientes com Cancer Avan¢cado ou Metastatico;
IV - Pacientes com melanoma metastatico;

V - Pacientes com cancer de pulmao de células ndo pequenas (NSCLC)
metastatico;

VI - Pacientes com glioblastoma;

VII - Pacientes Imunocompetentes e com Boa Resposta Imunologica;

VIII - Pacientes que mantém uma resposta imunoldgica robusta, capazes de
gerar resposta eficaz contra antigenos tumorais;

IX - Pacientes sem imunossupressdo significativa, como aqueles sem uso
cronico de corticoides ou imunossupressores;

X - Pacientes com Biomarcadores Favoravelis;
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XI - Pacientes com tumores com alta carga mutacional (TMB alto), que
podem gerar maior resposta a vacinas imunogénicas;

XII - Pacientes com expressao de PD-L1 moderada a alta, que podem se
beneficiar da combinagdo de vacinas e imunoterapia;

XIII - Pacientes com presenca de neoantigenos especificos, que podem ser
alvos de vacinas personalizadas;

XIV - Pacientes com indicacao de imunoterapia ou de outros medicamentos
de alto risco oncoldgicos, advinda de estudos clinicos randomizados.

Art. 6° Fica autorizada a criagdo do Fundo Nacional de Pesquisa e Inovacao
em Oncologia (FUNPIO), com o objetivo de financiar pesquisas, projetos e
estudos relacionados ao desenvolvimento de vacinas contra o cancer e de
medicamentos e produtos de terapia avancada oncologicos no Brasil.

Art. 7° As vacinas contra o cancer e os medicamentos e produtos de terapia
avangada oncologicos se enquadram na categoria de precedéncia prioritaria
e os prazos maximos para a decisdo final nos processos de registro e de
alteragdo pds-registro serdo os previstos no artigo 17-A, § 2° da Lei n. 6.360,
de 23 de setembro de 1976.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICATIVA

A presente emenda global substitutiva ao Projeto de Lei n® 126/2025
tem como finalidade aprimorar o texto original, mantendo integralmente
seus objetivos centrais, mas promovendo ajustes que assegurem maior
clareza normativa, segurancga juridica e viabilidade de execucao.

O cancer ¢, atualmente, a segunda principal causa de morte no Brasil,
com mais de 230 mil 6bitos anuais, segundo dados do Instituto Nacional do
Cancer (INCA). Estima-se ainda a ocorréncia de 704 mil novos casos a cada
ano entre 2023 e 2025, o que demonstra a urgéncia de politicas publicas
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estruturadas que garantam acesso universal e equitativo a tratamentos
inovadores e eficazes.

A redacdo substitutiva reafirma o compromisso com:

0 a inovacdo cientifica e tecnologica, mediante fomento a pesquisa
basica e aplicada em oncologia;

0 a producdo nacional, reduzindo a dependéncia de importagdo de
medicamentos de alto custo e fortalecendo a soberania sanitaria do
pais;

0 o acesso universal pelo SUS, estabelecendo prioridade para os
pacientes conforme critérios clinicos e biomarcadores;

0 a celeridade regulatoria, ao prever prazos especificos para analise de
vacinas ¢ medicamentos oncologicos;

0 aredugdo da judicializagdo, criando regras claras para a incorporacao
programada e baseada em evidéncias no rol de medicamentos do SUS.

A simplificagdo do texto, sem prejuizo da substancia, possibilita maior
objetividade e efetividade em sua aplicagdo pratica. Ao mesmo tempo,
preserva os mecanismos de incentivo a pesquisa, a inovagao € a cooperacao
internacional, elementos fundamentais para que o Brasil acompanhe o
avanco global das vacinas contra o cancer e imunoterapias de ultima geracao.

A implementagdo deste marco regulatério, em sua forma substitutiva,
representa um passo decisivo para a sustentabilidade do Sistema Unico de
Saide, a redugdo de desigualdades regionais no acesso ao tratamento € o
fortalecimento da posi¢do do Brasil como protagonista no campo da
biotecnologia em satde.

Dessa forma, esta emenda substitutiva refor¢a os propositos originais do
projeto, mas com a necessaria adequacao técnica e legislativa, garantindo
que o pais esteja preparado para enfrentar um dos maiores desafios da saude
publica contemporanea: o combate efetivo e equitativo ao cancer.

Sala das Comissoes,

Senadora Dra. Eudoécia

Assinado eletronicamente, por Sen. Dra. Euddcia

Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/7737361752

SF/25477.34718-83



