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SENADO FEDERAL

Gabinete da Senadora Dra. Eudocia

PROJETO DE LEI N° , DE 2026
(Da Senadora DRA EUDOCIA)

Institui o  Protocolo
Nacional de Padronizagao
de Tratamento do Paciente
com Neuroblastoma, com
foco na dignidade humana
e protecdo integral a
crianca ¢ da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica instituido o Protocolo Nacional de Padronizacdo de
Tratamento do Paciente com Neuroblastoma, com foco na dignidade humana
e prote¢do integral a crianca e da outras providéncias.

Art. 2° O Protocolo Nacional de Tratamento do Neuroblastoma sera
orientado pelos seguintes principios:

I — padronizacdo dos critérios diagndsticos, terapéuticos e de
estratificacdo de risco, fundamentada nas melhores evidéncias cientificas
disponiveis e em diretrizes clinicas nacional e internacionalmente
reconhecidas;

IT — garantia da equidade no acesso as agdes, servicos, procedimentos
e tecnologias em satde, assegurando tratamento integral, oportuno e de
qualidade uniforme em todo o territério nacional;
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IIT — individualizagdo e personalizagdo terapéutica, considerando as
caracteristicas clinicas, histopatologicas, genéticas, moleculares e o
estadiamento tumoral de cada paciente;

IV — integralidade da assisténcia em satde, compreendendo as agdes
de prevencao, diagndstico precoce, tratamento, monitoramento clinico,
cuidados paliativos, reabilitagdo e acompanhamento multiprofissional
continuo;

V — celeridade na avaliacdo, incorporacdo, disponibilizagdo e
atualizacdo de tecnologias em saude, medicamentos, terapias e protocolos
clinicos aprovados pelas instancias competentes do Sistema Unico de Saude
— SuUS.

Art. 3° O diagnostico do neuroblastoma no ambito do Sistema Unico
de Satde — SUS devera observar protocolos clinicos e diretrizes terap€uticas
atualizadas, compreendendo, sempre que clinicamente indicado e
tecnicamente disponivel:

I — avaliagdo clinica completa, incluindo anamnese detalhada,
histérico médico e familiar, exame fisico geral e investigacdao dos sinais e
sintomas compativeis com a doenga;

IT — realizagdo de exames laboratoriais, abrangendo hemograma
completo, andlises bioquimicas e avaliagdo das fungdes renal, hepatica e
metabolica do paciente;

IIT — exames urindrios para dosagem de catecolaminas e de seus
metabolitos, especialmente dcido vanilmandélico (VMA) e 4cido
homovanilico (HVA), como instrumentos auxiliares para confirmacao
diagnostica e monitoramento da doenga;

IV — avaliagdo neurologica integral, destinada a identificacdo de
comprometimentos neuroldgicos, compressoes medulares, sindromes
paraneoplasicas e demais alteragdes associadas ao neuroblastoma;

V —realizagdo de exames de imagem para identificacao, localizacao
anatOmica, caracterizagdo e estadiamento tumoral, incluindo radiografia,
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ultrassonografia, tomografia computadorizada, ressonancia magnética e
outros métodos diagnodsticos pertinentes;

VI — exames citogenéticos, moleculares e genéticos, sempre que
disponiveis, destinados a estratificagao de risco, identificacdo de marcadores
progndsticos e definicdo da estratégia teraputica mais adequada;

VII — cintilografia com metaiodobenzilguanidina (MIBQG),
preferencialmente com utilizagao de lodo-123, sempre que disponivel, como
método de referéncia para avaliagdo da extensdo da doenca, pesquisa de
metastases e monitoramento da resposta terapéutica.Art. 6° O tratamento do
neuroblastoma devera ser estruturado de forma multimodal, podendo incluir,
conforme indicagao clinica:

a) quimioterapia;

b) cirurgia;

c¢) radioterapia;

d) quimioterapia mieloablativa seguida de resgate com células-tronco
hematopoéticas;

€) imunoterapia;

f) terapias-alvo e outras abordagens inovadoras baseadas no perfil
molecular do tumor.

Art. 4° Poderd ser autorizado, em carater excepcional e mediante
critérios técnico-cientificos definidos pela autoridade sanitdria competente,
o uso de medicamentos em fase avangada de desenvolvimento clinico (fase
[1T), desde que inexistam alternativas terapéuticas eficazes disponibilizadas
no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, observadas as evidéncias de
seguranca ¢ eficacia disponiveis, bem como o consentimento livre e
esclarecido do paciente ou de seu representante legal.

Art. 5° Fica assegurada a adocdo de terapias personalizadas e de
precisdao, fundamentadas nas caracteristicas clinicas, histopatoldgicas,
moleculares e genéticas individuais do paciente, com a finalidade de:

I — ampliar a efetividade e a resposta terapéutica;
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IT — aumentar as taxas de sobrevida global e sobrevida livre de
progressao da doenca;

III — reduzir a ocorréncia de efeitos adversos e a toxicidade sobre
células e tecidos nao neoplasicos;

IV — promover maior seguranca, individualizacao e racionalidade na
condugao terapéutica.

Art. 6° O Poder Executivo, em articulagdo com institui¢des publicas e
privadas de pesquisa, assisténcia e inovagao em saude, promovera:

I — o desenvolvimento continuo de pesquisas clinicas, genOmicas,
moleculares e translacionais relacionadas ao neuroblastoma;

I — o aprimoramento permanente dos métodos diagnosticos,
prognosticos e terapéuticos aplicaveis a doenga;

IIT — a implementagdo e a disseminagao de protocolos, diretrizes e boas
praticas assistenciais baseadas em evidéncias cientificas atualizadas;

IV — o fortalecimento da cooperagao técnico-cientifica entre centros
de referéncia nacionais e internacionais especializados em oncologia
pediatrica;

V — o incentivo a incorporagdo de tecnologias inovadoras voltadas ao
diagndstico precoce e ao tratamento do neuroblastoma no ambito do SUS.

Art. 7° Serdo implementadas agdes de formacgdo, capacitacdo e
educagao continuada de profissionais de saude especializados em oncologia
pediatrica, com foco no diagnoéstico e tratamento do neuroblastoma.

Art. 8° Fica instituido o Banco Nacional de Dados sobre
Neuroblastoma, de carater nacional, integrado e interoperdvel, com a
finalidade de consolidar informacdes epidemiologicas, clinicas, terapéuticas
e assistenciais relativas aos pacientes diagnosticados com neuroblastoma no
ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, visando:

I — realizar o rastreamento e o acompanhamento longitudinal dos
pacientes atendidos na rede publica de satude;
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II — coletar, sistematizar e analisar indicadores demograficos, clinicos,
laboratoriais, genéticos, diagnosticos, de estadiamento, terap€uticos e de
evolucao clinica;

III — monitorar a qualidade, a efetividade e a integralidade da
assisténcia prestada aos pacientes;

IV — subsidiar a formulagdo, implementacdo, monitoramento e
avaliacao de politicas publicas em oncologia pediatrica;

V — fomentar a produgdo de conhecimento cientifico, estatistico e
epidemiologico relacionado ao neuroblastoma, observadas as normas de
protecao de dados pessoais e sigilo médico.

Art. 9° Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT
relacionados ao neuroblastoma terdo tramitacdo prioritdria nos Orgaos
competentes do Sistema Unico de Satide — SUS, devendo sua implementagio
ocorrer de forma célere e obrigatoria apos aprovacdo pelas instancias
competentes, assegurando-se:

I — a rapida disponibilizagdo de medicamentos, procedimentos,
produtos e tecnologias em satide incorporados ao SUS;

I — o efetivo, universal e equitativo acesso dos pacientes aos
tratamentos indicados;

IIT — prioridade regulatoria e assistencial para medicamentos e terapias
destinados ao tratamento oncolodgico infantojuvenil;

IV — a reducao do tempo entre a incorporagdo tecnologica e a efetiva
oferta terapéutica nos servigos publicos de saude.

Art. 10. As diretrizes clinicas, protocolos assistenciais e terapéuticos
relacionados ao neuroblastoma deverdo ser permanentemente revisados e
atualizados, com fundamento em evidéncias cientificas nacionais e
internacionais, ensaios clinicos multicéntricos, estudos translacionais e
recomendagdes  técnico-cientificas de organismos  especializados,
observados os principios da medicina baseada em evidéncias e da atualizagao
continua das praticas assistenciais.
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Art. 11. As tecnologias em saude incorporadas ao Sistema Unico de
Satde — SUS para diagndstico, tratamento, monitoramento e
acompanhamento do neuroblastoma deverdo ser obrigatoriamente
disponibilizadas em toda a rede assistencial habilitada, de forma universal,
tempestiva e continua, assegurando-se sua efetiva implementagdo e acesso
pelos pacientes nos servigos publicos de saude.

Pardgrafo unico. O Poder Executivo adotara medidas de
monitoramento, logistica e financiamento destinadas a garantir a adequada
distribui¢do e operacionalizagdo das tecnologias incorporadas em todas as
unidades assistenciais competentes.

Art. 12. O Poder Publico promovera acdes intersetoriais e integradas
voltadas a garantia de atendimento digno, humanizado, acolhedor e centrado
no paciente ¢ em sua familia, assegurando a protecdo integral da crianca e
do adolescente, nos termos da Constitui¢ao Federal e do Estatuto da Crianca
e do Adolescente — ECA, observados os principios da dignidade da pessoa
humana, da integralidade da assisténcia e da empatia no cuidado em satde.

Paragrafo Uinico. As acdes de que trata o caput compreenderdo apoio
psicossocial, assisténcia multiprofissional, orientacdo familiar, cuidados
paliativos quando indicados e medidas destinadas a redu¢do do sofrimento
fisico e emocional do paciente e de seus familiares.

Art. 13. Fica assegurado aos pacientes diagnosticados com
neuroblastoma o acesso a atendimento multiprofissional e multidisciplinar
continuo, integrado e humanizado, de forma a garantir a integralidade do
cuidado em todas as fases da doenga, compreendendo, entre outros,
acompanhamento  médico  especializado, assisténcia  psicologica,
psiquiatrica, nutricional, fisioterapéutica, farmacéutica, odontologica e
servico social.

Pardgrafo tunico. O suporte psicoldogico e social deverd ser
disponibilizado de maneira continua ao paciente e a sua familia, inclusive
durante as fases de diagnoéstico, tratamento, reabilitacdo, cuidados paliativos
e acompanhamento pos-terapéutico.
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Art. 14. O Poder Publico instituird e implementara politicas publicas
destinadas a assegurar aos pacientes com neuroblastoma e seus
acompanhantes condi¢cdes adequadas de acesso ao tratamento,
compreendendo:

I — garantia de transporte sanitario e assistido para deslocamento até
os centros especializados de tratamento;

IT — oferta de hospedagem temporaria, inclusive por meio de casas de
apoio conveniadas ou mantidas pelo Poder Publico, quando o tratamento
ocorrer fora do municipio de residéncia do paciente;

III — efetiva operacionalizagdo do Tratamento Fora do Domicilio —
TFD, nos termos da regulamentagdo do Sistema Unico de Satude — SUS;

IV — apoio logistico e assistencial necessario a continuidade
terapéutica e a reducdo da descontinuidade do tratamento por barreiras
socioecondmicas.

Art. 15. O Protocolo Nacional de Tratamento do Neuroblastoma
devera ser formalmente instituido, documentado, periodicamente atualizado
e validado pelos 6rgdos técnicos e cientificos competentes do Sistema Unico
de Saude — SUS, observadas as evidéncias cientificas mais atuais e as
diretrizes internacionais aplicaveis.

Pardgrafo unico. A inexisténcia, desatualizacdo injustificada ou
auséncia de validagdo do protocolo referido no caput configurard
descumprimento das diretrizes nacionais de assisténcia oncologica
pediatrica, sujeitando os responsaveis as medidas administrativas cabiveis,
sem prejuizo de eventual responsabilizacao civil e penal.

Art. 16. A rede publica de saude deverd implementar mecanismos
permanentes de monitoramento, avaliacdo e fiscalizacdo da aplica¢do do
Protocolo Nacional de Tratamento do Neuroblastoma, visando assegurar sua
efetiva execucdo, padronizagdo assistencial, resolutividade clinica e
observancia das boas praticas em oncologia pediatrica.
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Pardgrafo unico. As agdes previstas no caput incluirdo auditorias
periodicas, monitoramento de indicadores assistenciais, avaliacdo de
desfechos clinicos e elaboragdo de relatorios técnicos de acompanhamento.

Art. 17. O descumprimento das disposi¢des desta Lei, bem como de
seus regulamentos e protocolos correlatos, sujeitara o agente publico ou a
autoridade responsavel as san¢des administrativas, civis e penais cabiveis,
na forma da legislacao vigente.

Art. 18. Esta Lei possui aplicagdo obrigatoria em todo o territorio
nacional e vincula a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios,
no ambito de suas respectivas competéncias constitucionais e
administrativas.

Art. 19. As despesas decorrentes da execugdo desta Lei correrdo a
conta das dotacdes orcamentdrias proprias consignadas aos Orgaos ¢
entidades competentes, especialmente ao Ministério da Satde, podendo ser
suplementadas, se necessario, observadas as disposicoes da legislacao
or¢amentaria e financeira vigente.

Art. 20 O Poder Executivo regulamentard esta Lei no que couber.
Art. 21 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.

Art. 22 Déa-se a Lei o nome de ANAJU.
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JUSTIFICATIVA

O neuroblastoma ¢ uma das neoplasias malignas mais relevantes da
infancia, com impacto significativo na mortalidade infantil por cancer. No
Brasil, segundo dados atualizados do Instituto Nacional de Cancer (INCA),
trata-se da terceira neoplasia extracraniana maligna mais comum em
criancas, correspondendo a aproximadamente 8% a 10% dos canceres
infantojuvenis, com incidéncia estimada de 1 caso para cada 7.000
nascidos vivos.

A doenca apresenta caracteristicas epidemioldgicas que reforgam sua
gravidade e urgéncia como problema de satide publica:

0 mais de 80% dos casos ocorrem em criancas menores de 5 anos;
0 ¢ aneoplasia maligna mais frequente no primeiro ano de vida;

0 possui comportamento clinico altamente heterogéneo, podendo variar
de regressdo espontanea a evolugdo agressiva e fatal.

Estudos brasileiros demonstram ainda desafios relevantes na
assisténcia. Em coorte nacional, observou-se que o tempo médio entre inicio
dos sintomas e diagnostico ¢ de aproximadamente 3 meses, evidenciando
atraso no diagnostico. A sobrevida global em cinco anos situa-se em torno
de 62%, com a principal causa de obito sendo a progressdo da doenga.

Além disso, a apresentacdo clinica frequentemente inespecifica —
como febre, dor abdominal e dor 6ssea — dificulta o reconhecimento
precoce, contribuindo para diagnostico em estagios avancgados.

Apesar dos avangos do Sistema Unico de Saude (SUS), persistem
desigualdades regionais no acesso ao diagndstico e tratamento
oncologico pediatrico, 0 que impacta diretamente os desfechos clinicos.

A auséncia de padronizac¢ao nacional de protocolos contribui para
variacoes na qualidade assistencial, especialmente no que se refere ao
acesso a exames moleculares, terapias inovadoras e centros especializados.

No cenario internacional, o tratamento do neuroblastoma evoluiu
significativamente nas ultimas décadas, com a adocdo de protocolos
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padronizados baseados em estratificacio de risco biologico e molecular,
especialmente em paises da América do Norte e Europa. Organizagdes
cooperativas internacionais estabeleceram diretrizes que incluem:

0 classificagdo de risco baseada em fatores clinicos e genéticos (como
amplificacao do gene MYCN);

0 uso de tratamento multimodal intensivo, combinando
quimioterapia, cirurgia, radioterapia, transplante de células-tronco e
imunoterapia;

0 incorporagdo de terapias-alvo e medicina personalizada, com base
no perfil molecular do tumor;

0 sistemas nacionais ou regionais de registro € monitoramento de
pacientes, permitindo avaliagdo continua de resultados ¢
aprimoramento das politicas publicas.

Esses modelos tém resultado em melhora expressiva das taxas de
sobrevida, especialmente em paises que adotaram protocolos nacionais
integrados e redes colaborativas de pesquisa e assisténcia.

No Brasil, embora existam centros de exceléncia, a auséncia de um
Protocolo Nacional estruturado e de implementacio obrigatoria limita a
disseminacdo dessas préaticas e dificulta a equidade no cuidado. Soma-se a
isso a necessidade de maior integragdo entre pesquisa cientifica,
incorporagao tecnolodgica e assisténcia clinica.

A presente proposicao busca enfrentar essas lacunas ao:
0 1nstituir protocolo nacional baseado em evidéncias cientificas;
0 garantir acesso equitativo e tempestivo as tecnologias incorporadas;
0 incentivar a medicina personalizada e o uso de terapias inovadoras;
0 estruturar banco nacional de dados e indicadores de desempenho;

0 promover capacitacdo continua de profissionais de satde;
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0 alinhar o Brasil as melhores praticas internacionais em oncologia
pediatrica.

Ademais, a proposta reforca a necessidade de celeridade na elaboracao
¢ implementacao dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
especialmente, diante de uma doenca que acomete predominantemente
criancas em idade precoce e que exige intervencio rapida para aumento
das chances de cura.

Cumpre destacar que o tratamento do neuroblastoma em diferentes
paises segue, de forma geral, principios semelhantes baseados em evidéncias
cientificas e protocolos internacionais, embora existam variagdes conforme
recursos disponiveis, centros especializados e participagdo em estudos
clinicos.

O tratamento do neuroblastoma no cenario internacional ¢ altamente
estruturado, baseado em protocolos padronizados e colaboracio entre
grupos cooperativos globais. As diretrizes internacionais — como INRG,
NCCN e NCI — garantem uniformidade no manejo e evolugao constante das
terapias.

Nos Estados Unidos, Europa e Japao, o tratamento ¢ baseado em
estratificacdo de risco, que classifica os pacientes em baixo, intermediario
ou alto risco. Essa classificacdo leva em conta fatores como idade, estagio
da doenga, caracteristicas genéticas (como amplificacdo do gene MYCN) e
resposta inicial ao tratamento.

Nos paises desenvolvidos, 0 manejo terapéutico é altamente
padronizado e realizado por equipes multidisciplinares em centros
especializados de oncologia pediatrica. O tratamento costuma combinar
multiplas modalidades.

Nos casos de alto risco, especialmente nos Estados Unidos e na
Europa, o tratamento ¢é intensivo e dividido em fases: inducio
(quimioterapia), consolidacio (transplante de medula dssea) e
manuten¢io (imunoterapia e retinoides). Esse modelo tem melhorado
progressivamente a sobrevida ao longo das ultimas décadas.
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Além disso, paises com forte tradigdo em pesquisa clinica, como EUA
e Franca, frequentemente incorporam terapias inovadoras, incluindo
inibidores de ALK, radiofarmacos e protocolos de quimioimunoterapia
combinada para doenga recidivante.

O tratamento do neuroblastoma ¢ guiado por diversas normativas
internacionais que buscam padronizar diagnostico, estadiamento e
conduta terapéutica.

Entre as principais, destacam-se:
1. Sistemas internacionais de estadiamento

- International Neuroblastoma Staging System (INSS): baseado em
achados cirtrgicos

- International Neuroblastoma Risk Group Staging System
(INRGSS): baseado em exames de imagem e fatores de risco pré-
operatorios

Esses sistemas sdo utilizados globalmente para definir a extensdo da
doenca e orientar o tratamento.

2. Diretrizes clinicas internacionais
- Diretrizes do National Cancer Institute (NCI) e do PDQ (EUA)

- Guidelines da National Comprehensive Cancer Network
(NCCN), baseadas em consenso multidisciplinar

- Protocolos europeus de grupos cooperativos (como SIOPEN e
sociedades nacionais)

3. Critérios internacionais de resposta ao tratamento

Os International Neuroblastoma Response Criteria padronizam a
avaliagdo da resposta terapéutica (remissdo completa, parcial, progressao
etc.), permitindo comparagdes entre estudos e paises.

Resta evidente que a instituicao do Protocolo Nacional de Tratamento
do Neuroblastoma representa medida urgente, necessaria e alinhada as
melhores evidéncias cientificas e praticas internacionais, com potencial
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concreto de reduzir a mortalidade infantil por cancer e melhorar a qualidade
da assisténcia prestada no ambito do SUS.

Diante do exposto, por ser de relevancia social, peco o apoio dos
nobres pares para a aprovagao deste Projeto de lei.

Sala das sessoes, 27 de abril de 2026.

Senadora Dra Euddcia

(PSDB/AL)

Avulso do PL 2484/2026 [14 de 15]

SF/26630.87328-10



LEGISLACAO CITADA

- Constituicdo de 1988 - CON-1988-10-05 - 1988/88

https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:constituicao:1988;1988
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