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Relatora: Senadora DRA. EUDOCIA

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissdo de Assuntos Sociais (CAS), o Projeto de
Lei n° 2.371, de 2021, do Deputado Bibo Nunes, que altera a Lei n°® 8.080, de
19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude), para incluir a imunoterapia
nos protocolos clinicos e nas diretrizes terapéuticas do cancer.

A proposi¢do acrescenta paragrafo ao art. 19-O da Lei Organica da
Satde, para dispor que os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT)
de cancer incluirdo a imunoterapia, quando esse tratamento se mostrar superior
ou mais seguro que as opg¢oes tradicionais, na forma do regulamento.
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Na justificagdo, o autor argumenta que a imunoterapia, geralmente, ainda
esta restrita a rede privada de saude, e que ¢ importante prever o acesso aos
usuarios do Sistema Unico de Satde (SUS), quando for comprovadamente mais
eficaz do que o tratamento tradicional.

No Senado Federal, a proposi¢do foi distribuida para ser analisada pela
CAS e pelo Plenario.

Nao foram oferecidas emendas no prazo regimental.

I - ANALISE

Nos termos do art. 100, inciso II, do Regimento Interno do Senado
Federal (RISF), compete a CAS opinar sobre proposicoes relativas a protecao
e defesa da satde, bem como as competéncias do Sistema Unico de Saude
(SUS). E o caso do PL n° 2.371, de 2021, que ora se examina.

A proposicao trata de matéria — protecao e defesa da satde —, que esta
inserida na competéncia legislativa concorrente da Unido, dos Estados e do
Distrito Federal, conforme dispde o inciso XII do art. 24 da Constitui¢ao
Federal (CF). Também estd de acordo com os comandos constitucionais
relativos as atribuigdes do Congresso Nacional (art. 48, da CF) e a legitimidade
da iniciativa legislativa dos parlamentares (art. 61, da CF).

Sob o prisma da constitucionalidade material, as proposi¢des alinham-se
aos principios e normas na Lei Maior e, em especial, ao art. 196, que dispde:

“Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais € economicas que visem a reducdo do risco de

doenca e de outros agravos € ao acesso universal e igualitario as acoes e
servicos para sua promocao, protecao e recuperacao.”

No que tange a juridicidade, nada hé objetar, uma vez que a proposi¢ao
inova no mundo juridico e estd em conformidade com o ordenamento juridico
patrio e o entendimento jurisprudencial.

Em relacdo a extensao do direito a saude, os tribunais vém decidindo que
este direito ¢ amplo e abrange a necessidade de acesso universal e igualitario
as acdes e servicos de saude, tanto para prevencdo, promocao, quanto para
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recuperacio da saude, incluindo tratamentos e medicamentos, mesmo que
de alto custo, quando comprovada a necessidade e a inexisténcia de
alternativas.

Nesse sentido, € a orientagdo jurisprudencial do Tribunal de Justica do
Distrito Federal e Territorios (TJDFT).!

Os tribunais superiores t€ém se manifestado no sentido de que o Poder
Publico deve garantir o direito a sadde, inclusive em casos de
judicializacio, onde se busca o fornecimento de tratamentos e medicamentos
através de agoes judiciais.

O STJ tem reiteradamente defendido o direito a saide como um direito
fundamental, e tem-se manifestado a favor de medidas que assegurem o acesso
a tratamentos e medicamentos, mesmo que nao incluidos no rol da ANS ou em
protocolos do SUS.?

Em relagdo a técnica legislativa, a proposi¢do observou os ditames da
Lei Complementar n. 95/98.

Quanto ao mérito, louvamos a iniciativa do ilustre autor, Deputado Bibo
Nunes, que visa, acertadamente, incorporar a imunoterapia no Sistema Unico
de Saude (SUS), contribuindo para melhorar a qualidade de vida dos pacientes
oncoldgicos e resgatando a esperanca pela cura.

1 “(...)comprovada a necessidade de procedimento médico a parte demandante, ¢ dever dos entes publicos o

fornecimento, garantindo as condig¢des de saude e sobrevivéncia dignas, com amparo nos artigos 196 ¢ 197 da
Constituigdo Federal.” (TJDFT, Acordao 1641147, 07026404020228070018, Relatora: GISLENE PINHEIRO,
7* Turma Civel, data de julgamento: 16/11/2022, publicado no PJe: 26/11/2022.)

“(...) E sabido que o direito a saude do ser humano deve ser tratado com a méxima prioridade, relacionado
diretamente a dignidade da pessoa humana, que ¢ um fundamento da Republica Federativa do Brasil, e a vida,
o bem maior de todos os protegidos constitucionalmente. Consequentemente, compete ao Estado garantir a
efetividade desse direito social, nos termos dos artigos 6.° c/c artigo 196, ambos da Constitui¢do Federal.”
(TJDFT, Acorddo 1121124, 20160110201975APO, Relator: ROBSON BARBOSA DE AZEVEDO, 5¢
TURMA CIVEL, data de julgamento: 29/8/2018, publicado no DJE: 4/9/2018.)

2 (..)1. A ordem constitucional vigente, em seu art. 196, consagra o direito a satide como dever do Estado,
que devera, por meio de politicas sociais e econdmicas, propiciar aos necessitados nio "qualquer tratamento",
mas o tratamento mais adequado e eficaz, capaz de ofertar ao enfermo maior dignidade e menor sofrimento.

2. Sobreleva notar, ainda, que hoje ¢ patente a ideia de que a Constitui¢do ndo ¢ ornamental, ndo se resume a
um museu de principios, ndo ¢ meramente um ideario; reclama efetividade real de suas normas. Destarte, na
aplicacdo das normas constitucionais, a exegese deve partir dos principios fundamentais, para os principios
setoriais. E, sob esse angulo, merece destaque o principio fundante da Reptiblica que destina especial protecao
a dignidade da pessoa humana.”
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A imunoterapia ¢ uma abordagem médica que estimula o sistema
imunologico do paciente a combater doencas, especialmente o cancer. Esse
tratamento foi desenvolvido a partir da descoberta de que as células
cancerigenas empregam moléculas reguladoras, chamadas correceptores, para
inibir as células de defesa do corpo e evitar sua destruigdo.

Os medicamentos imunoterapicos atuam bloqueando a atividade desses
correceptores, facilitando a acao efetiva do sistema imunologico. Os tipos mais
comuns de imunoterapia aprovados sao: inibidores de checkpoint imunolégico
(anti-PD-1, anti-CTLA-4), vacinas terapéuticas (em estagios de pesquisa),
citocinas (como IL-2 e IFN-alfa), anticorpos monoclonais, vacinas contra o
cancer e as Car-T Cells (células que passaram por modificacdo genética e foram
reprogramadas em laboratorio, derivadas de linfocitos T — células de defesa).

As imunoterapias sao utilizadas, principalmente, para melanoma, cancer
de pulmao de nao pequenas células (CPNPC), carcinoma urotelial (bexiga),
linfomas (em especial, linfoma de Hodgkin), cancer de cabega e pescocgo,
cancer renal e cancer de mama triplo negativo (em alguns casos).

Esse tratamento oncologico ¢ amplamente adotado em diversos paises,
especialmente aqueles com sistemas de saide mais avangados.

Os Estados Unidos foi o pioneiro no desenvolvimento e aprovagdo de
imunoterapias. O FDA (agéncia reguladora) ja aprovou diversos tratamentos,
como os inibidores de checkpoint (ex: pembrolizumabe, nivolumabe), uso em
cancer de pulmao, melanoma, linfoma, entre outros.

A EMA (Agéncia Europeia de Medicamentos) ja aprovou imunoterapias
semelhantes as dos EUA. Alemanha, Franca, Itdlia e Espanha tém centros
especializados e acesso pelo sistema de saude.

O Reino Unido fez grandes investimentos em pesquisa, em parceria com
farmacéuticas, para oferecer imunoterapia para varios tipos de cancer.

No Japao, a imunoterapia ¢ adotada especialmente para cancer de pulmao
e gastrico, € o desenvolvimento de terapias proprias também estdo em
andamento.
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A China investiu fortemente em pesquisa e aprovagao de imunoterapias,
bem como no desenvolvimento de terapias locais (como CAR-T cells) e
aprovacao de terapias internacionais.

O Canada aprovou a imunoterapia para diversos tipos de cancer tornando
disponivel em centros oncologicos pelo sistema publico de saude (Medicare).

O Brasil também utiliza imunoterapias no tratamento do cancer,
especialmente, nos grandes centros oncologicos publicos e privados. O Sistema
Unico de Satde (SUS) incorporou a imunoterapia como tratamento para o
melanoma cutianeo avangado ndo-cirirgico e metastatico, especificamente com
os medicamentos nivolumabe (Opdivo) e pembrolizumabe (Keytruda).

Na iniciativa privada, os planos de satde cobrem diversas imunoterapias,
especialmente apos inclusdo no rol da ANS; o mesmo acontece com o0s
hospitais oncolégicos. Cito como exemplo, o A.C. Camargo Cancer Center
(SP), Hospital Sirio-Libanés, Hospital Israclita Albert Einstein, Hospital de
Amor (Barretos), Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo (ICESP).

Para tornar as imunoterapias mais acessiveis e reduzir custos, um novo
centro de pesquisas foi inaugurado no ano passado em Eusébio, na Regido
Metropolitana de Fortaleza, Ceard. Situado no campus da Fundagdo Oswaldo
Cruz (FIOCRUZ), o “Centro Pasteur Fiocruz de Imunologia e Imunoterapia”
retine pesquisadores brasileiros e estrangeiros — do Instituto Pasteur de Paris
(Franca) e da Fiocruz —, voltados para pesquisa e desenvolvimento de
imunoterapias em doengas infecciosas € nao transmissiveis.

A adocao tem crescido nos ultimos anos, embora ainda exista desafios
no acesso amplo pelo Sistema Unico de Saude (SUS), em especial, devido a
omissao normativa para a concretizagao das politicas publicas de saude.

Sabemos que um unico dia pode fazer a diferenga na vida do paciente
oncoldgico, que luta contra o tempo para ter acesso ao tratamento indicado e
aumentar suas chances de cura.

Nao ¢ razoavel imaginar que o paciente com indicagdo de imunoterapia
para tratamento oncologico tenha que aguardar 180 dias ou mais para conclusao
do processo administrativo de incorporacdo de medicamento, produto ou
procedimento no SUS, sem contar a realizagdo de audiéncia publica, consulta
publica, avaliacdo da comissdo intergestores tripartite, e demais burocracias
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exigidas pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologia no Sistema
Unico de Satide — CONITEC, que é um 6rgfo colegiado de carater permanente
do Ministério da Saude e tem como funcao essencial assessorar na definicao
das tecnologias do SUS. E responsavel pela avaliagdo de evidéncias cientificas
sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga do medicamento,
produto ou procedimento.

Entendo que os procedimentos burocraticos ndo podem estar acima da
ciéncia e do direito a saide. Sdo inimeros os estudos cientificos publicados no
Brasil e no mundo que evidenciam a eficécia, a efetividade e a seguranca das
imunoterapias.

Ademais, devido a interpretacao constitucional ampla do direito a satde,
a avaliagdo economica dos beneficios da imunoterapia deve considerar que a
falta de incorporacao no SUS gera um gasto ainda maior com a judicializagao
e 0 acesso compulsorio.

Nesse contexto, o Projeto de lei ora em andlise contribuird para o acesso
equitativo as imunoterapias, quando for a opcdo de tratamento

comprovadamente mais eficaz.

Reconhecemos, portanto, o mérito do PL n° 2.371, de 2021,
motivo pelo qual manifestamos nosso apoio a sua aprovagao.

III-VOTO

Ante 0 exposto, o voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei n°2.371,
de 2021, em sua redacao original.

Sala das sessoes, 26 de maio de 2025.

Senadora Dra EUDOCIA (PL/AL)
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DECISAO DA COMISSAO
(PL 2371/2021)

NA 332 REUNIAO, EXTRAORDINARIA, REALIZADA NESTA DATA, A
COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS APROVA O RELATORIO DA
SENADORA DRA. EUDOCIA, QUE PASSA A CONSTITUIR O PARECER

DA CAS, FAVORAVEL AO PROJETO.

27 de agosto de 2025

Senador Marcelo Castro

Presidente da Comissao de Assuntos Sociais



