CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 18-C, DE 2023

(Do Sr. Tenente Coronel Zucco)

Institui o Cadastro Nacional de Pesquisa em Drogas Experimentais para
o Tratamento do Cancer — Banco Nacional de Combate ao Cancer; tendo
parecer: da Comissao de Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo, pela aprovacéo
(relatora: DEP. IZA ARRUDA); da Comissao de Saude, pela aprovacao,
com substitutivo (relatora: DEP. ROSANGELA MORO); e da Comisséao
de Constituicdo e Justica e de Cidadania, pela constitucionalidade,
juridicidade e técnica legislativa deste, com substitutivo, e do Substitutivo
da Comissdo de Saude, com subemenda (relatora: DEP. CHRIS
TONIETTO).
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PROJETO DE LEI N° , DE 2023
(Do Sr. TENENTE-CORONEL ZUCCO)

Institui o Cadastro Nacional de
Pesquisa em Drogas Experimentais para o
Tratamento do Cancer — Banco Nacional de
Combate ao Cancer.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica instituido o Cadastro Nacional de Pesquisa em
Drogas Experimentais para o Tratamento do Cancer — Banco Nacional de
Combate ao Cancer.

Art. 2° Este cadastro divulgara em todo o territorio nacional,
de forma sistematizada, todos os protocolos abertos de pesquisas de drogas
experimentais em oncologia e validados pelas normas de ética médica

conferidas as pesquisas.

Art. 3° As respectivas informacdes serdo disponibilizadas ao
publico em geral, aos profissionais de saude previamente registrados com o
proposito de acessarem tais referéncias, bem como as Centrais de Regulacéo
de Consultas de cada Estado.

Art. 4° Os dados mencionados serdo organizados e
ordenados conjuntamente pelos Ministérios das areas da Saude e da Ciéncia

e Tecnologia ou por outro 6rgao designado por estes Ministérios.

Art. 5° Esta lei entra em vigor 45 (quarenta e cinco) dias apés

sua publicacgao.

JUSTIFICACAO

O cancer, em suas mais variadas formas, estd entre as

doencas que mais matam no mundo. Tal realidade nao é diferente no Brasil,
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conforme dados divulgados pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), pela
Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS) e pelo Ministério da Saude.

Informacdes divulgadas pelo Global Cancer Observatory
verificaram que anualmente cerca de 12,7 milh6es de novos casos da doenca
séo registrados no planeta, ocorrendo préximo de 7,6 milh6es de Obitos neste
mesmo periodo. No Brasil, segundo o Instituto Nacional do Cancer, morrem

cerca de 225.000 pessoas por ano em decorréncia desta doenca.

Partindo para a analise do que aqui esta sendo proposto, 0
presente projeto de lei objetiva oportunizar que profissionais da saude e
pacientes em tratamento de céancer possam ter acesso aos protocolos de
pesquisa em drogas experimentais para tratamento desta enfermidade,
independente de ser primario ou secundario, desde que preencham

condicionantes pré-estabelecidas pela pesquisa.

Dessa forma, a presente proposta busca estabelecer uma
espécie de central dos protocolos de tratamento com novas drogas que ainda
estdo em fase de pesquisa, possibilitando, portanto, aos profissionais da saude

identificarem possiveis tratamentos mais adequados ao tipo do cancer.

Além disso, todos os protocolos de pesquisa deverdo estar
devidamente habilitados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para serem

disponibilizados aos utilitarios do cadastro.

Importante também trazer a lume o fato de que se trata de um
projeto sem 6nus aos cofres publicos, uma vez que para o funcionamento do

cadastro sugerido, este se valera exclusivamente de estruturas ja existentes.

Sendo assim, 0 que realmente se pretende € democratizar 0s
novos tratamentos, fazer com que 0s protocolos experimentais sejam
amplamente conhecidos pela comunidade médica e pelo publico em geral, e,
além disso, humanizar os canais de acesso aos medicamentos e tratamentos

progressistas.

Cumpre esclarecer, nessa linha de raciocinio, que o prazo de
vigéncia da norma estipulado em quarenta e cinco dias diz respeito ao tempo

em que 0s O0rgaos responsaveis terdo para se adequarem ao sistema.
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Por fim, vale ressaltar, que a construgdo do presente texto
surgiu a partir de situagOes apontadas pelo Conselho Regional de Medicina do
Estado do Rio Grande do Sul (CREMERS). Ademais, também vale frisar que a
atuacao dos Doutores Eduardo Trindade (presidente do CREMERS), José Luiz
Pedrini (chefe do Servico de Mama do Grupo Hospitalar Conceigcdo) e
Humberto Goulart (obstetra, ginecologista e mastologista do Hospital Fémina),

foram essenciais na idealizacdo e concepc¢ao do texto aqui sugerido.

Por tudo o que aqui foi proposto, conto com o apoio dos nobres

Pares para a aprovacao do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessodes, em de de 2023.

Deputado TENENTE-CORONEL ZUCCO
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COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO

PROJETO DE LEI N° 18, DE 2023

Institui o Cadastro Nacional de
Pesquisa em Drogas Experimentais para o
Tratamento do Cancer — Banco Nacional de
Combate ao Cancer.

Autor: Deputado TENENTE CORONEL
ZUCCO

Relatora: Deputada IZA ARRUDA

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 18, de 2023, de autoria do nobre Deputado
Tenente Coronel Zucco, tem por objetivo criar o Cadastro Nacional de
Pesquisa em Drogas Experimentais para o Tratamento do Cancer — Banco
Nacional de Combate ao Céncer. De acordo com a iniciativa, o cadastro
contera todos os protocolos abertos de pesquisas de drogas experimentais em

oncologia e validados pelas normas de ética médica conferidas as pesquisas.

Ainda de acordo com a proposi¢ao, as informagdes do cadastro
serao disponibilizadas ao publico em geral, aos profissionais de saude
previamente registrados com o proposito de acessarem tais referéncias e as
Centrais de Regulacédo de Consultas de cada Estado. Além disso, serdo
organizadas e ordenadas pelos Ministérios das areas da Saude e da Ciéncia e

Tecnologia ou por outro érgao designado por estes Ministérios.

A matéria foi distribuida as Comissbes de Ciéncia, Tecnologia
e Inovacgao e de Saude, para analise de mérito, e a Comissao de Constituicdo e
Justica e de Cidadania, para exame de constitucionalidade, juridicidade e

técnica legislativa (art. 54 RICD). O projeto esta sujeito a apreciagao conclusiva
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pelas comissoes (art. 24, IlI) e o seu regime de tramitagcao é ordinario (art. 151,
1.

Ao fim do prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas

ao projeto, nesta Comissao.

E o relatorio.

Il -VOTO DA RELATORA

A digitalizagdo das bases de dados, aliada a modernizac&o das
redes de telecomunicagdes, oportunizou a ampliacdo do intercambio de
informacdes entre membros da academia, centros de pesquisa e demais atores
que compdéem a comunidade cientifica. Essa intensificagdo na troca de
experiéncias é essencial para fomentar a pesquisa e o desenvolvimento de
novas solugdes tecnoldgicas, alimentando um ciclo virtuoso de inovagéo e

producéao de novos conhecimentos.

No campo das ciéncias biologicas e da saude, a oxigenagao de
ideias entre pesquisadores € especialmente relevante, por tratar-se de
segmento em que a ciéncia e a tecnologia sdo determinantes para o
surgimento de tratamentos e farmacos inovadores. Essa € uma realidade ainda
mais evidente em nagdes como o Brasil, que tém um longo caminho a evoluir

na publicacao de artigos cientificos e registro de patentes.

As estatisticas atestam essa situacao. A producao cientifica do
Pais na area de saude, embora tenha dobrado sua participacdo no cenario
mundial nas duas ultimas décadas, ainda esta muito aquém do seu potencial
de realizagbes: em 2018, o Brasil detinha apenas 2,6% da produgéo global de
publicacdes cientificas nesse campo do conhecimento. Essa realidade reforga
a demanda pela adogdo de medidas que estimulem o intercambio de
informacdes e o estreitamento das relacdes entre os membros da comunidade

de pesquisa, desenvolvimento e inovagao.

A proposicdo em exame insere-se nesse contexto, ao

determinar a criacdo de um cadastro publico de protocolos abertos de
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pesquisas de drogas experimentais em oncologia e validados pelas normas de
ética meédica conferidas as pesquisas, nominado pelo projeto como Banco
Nacional de Combate ao Cancer. Ainda de acordo com a iniciativa, a
responsabilidade pela organizagao do cadastro sera dos Ministérios da Saude
e da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao, e 0 seu acesso sera franqueado ao
publico em geral, aos profissionais de saude previamente registrados e as

centrais estaduais de regulagao de consultas.

Sob a perspectiva da tematica desta Comisséo, entendemos
pela conveniéncia e oportunidade da aprovacdo da matéria, haja vista sua
contribuigdo para disseminar e fomentar a producéo cientifica e tecnolégica em
um ramo da area de saude de grande impacto para a sociedade brasileira.
Segundo informagdes divulgadas pelo Instituto Nacional do Cancer, em 2020 o
Pais registrou 225.830 obitos decorrentes do cancer, o que demonstra a
importancia da adocdo de medidas que contribuam para o desenvolvimento de

solugdes que confiram maior eficacia no tratamento dessa doenca.

Se do ponto de vista da comunidade cientifica os efeitos
positivos da criacdo do Banco Nacional de Combate ao Cancer serao
inegaveis, para os profissionais da area de saude, a iniciativa sera igualmente
benéfica. Médicos e demais profissionais que lidam na pratica do dia-a-dia com
o combate a doenga poderdao dispor de uma base de dados diversificada,
atualizada, gratuita e de facil acesso, permitindo a ampliacdo do leque de
alternativas de potenciais tratamentos a disposicao da equipe responsavel pela

saude de cada paciente.

Por meio do Banco, esses profissionais poderédo ter acesso,
com maior rapidez, a protocolos de uso de drogas e tratamentos ainda em
estagio experimental, desde que validados pelas normas de ética médica e
respeitados os direitos de propriedade intelectual e industrial dos seus autores,
ja consagrados em legislagcdo especifica. De posse dessas informacgdes, a
equipe médica podera identificar o tratamento mais adequado a situacéo de

cada paciente, potencializando, assim, as possibilidades da sua recuperagao.

Soma-se a isso o fato de que a implementacdo da proposta

permitira 0 aumento do numero de pacientes que fardo uso das novas terapias,
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com possivel impacto sobre a velocidade da sua incorporagao aos protocolos
de maior aceitagao junto a comunidade médica e as referéncias cientificas que

balizardo os estudos de novos tratamentos.

No que diz respeito ao publico elegivel para acesso ao
cadastro criado pelo projeto, optamos por atribuir a Comissao de Saude —
colegiado tematico que sucedera esta Comissao de Ciéncia e Tecnologia no
exame da matéria — a avaliacdo da conveniéncia de manté-lo irrestrito, tal
como previsto no texto original da proposi¢ao, ou limita-lo ao universo de
cientistas e profissionais da area da saude previamente credenciados.
Entendemos que a CSAUDE é a comissdo mais apta a opinar sobre os
beneficios e desvantagens de liberar o acesso ao Banco Nacional de Combate
ao Cancer a cidadaos leigos, ainda que diretamente interessados no assunto,
como pacientes e seus familiares, motivo pelo qual optamos por nao nos

pronunciarmos sobre essa questao especifica do projeto.

Em sintese, o VOTO é pela APROVACAO do Projeto de Lei n°
18, de 2023.

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputada IZA ARRUDA (MDB/PE)
Relatora
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO

PROJETO DE LEI N° 18, DE 2023

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, em reunido
extraordinaria realizada hoje, mediante votagdo ocorrida por processo simbodlico,
concluiu pela aprovagcdo do Projeto de Lei n° 18/2023, nos termos do Parecer da
Relatora, Deputada Iza Arruda.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Luisa Canziani - Presidente, Daiana Santos, Reimont e Vitor
Lippi - Vice-Presidentes, Cleber Verde, Daniel Freitas, Jodo Maia, Raimundo Santos,
Bebeto, Cabo Gilberto Silva, Caio Vianna, Carlos Henrique Gaguim, Coronel
Chriséstomo, Daniel Agrobom, Daniel Almeida, Hélio Leite, 1za Arruda, Jandira
Feghali, Jefferson Campos, Lucas Ramos, Marco Brasil, Marcos Tavares, Rodrigo
Estacho e Silas Camara.

Sala da Comissado, em 30 de agosto de 2023.

Deputada LUISA CANZIANI
Presidente
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COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 18, DE 2023

Institui o Cadastro Nacional de
Pesquisa em Drogas Experimentais para o
Tratamento do Cancer — Banco Nacional de
Combate ao Cancer.

Autor: Deputado TENENTE CORONEL
ZUCCO

Relatora: Deputada ROSANGELA MORO

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 18, de 2023, de autoria do nobre Deputado
Tenente-Coronel Zucco, pretende instituir o Cadastro Nacional de Pesquisa em
Drogas Experimentais para o Tratamento do Cancer — Banco Nacional de
Combate ao Cancer.

O autor da proposigao justifica sua iniciativa com base na
elevada taxa de mortalidade causada pelo cancer no Brasil e no mundo. Dados
da Organizagdo Mundial da Saude (OMS), da Organizacao Pan-Americana de
Saude (OPAS) e do Ministério da Saude indicam que o cancer esta entre as
doencas que mais matam, com mais de 200.000 ébitos anuais no Brasil. O
projeto visa faciltar o acesso a protocolos de pesquisa em drogas
experimentais, democratizando novos tratamentos e humanizando o acesso a

medicamentos modernos.

O Projeto, que tramita sob o rito ordinario, esta sujeito a
apreciagao conclusiva pelas Comissdes. A matéria foi distribuida a Comissao
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e a Comissao de Saude, para exame de
meérito; e a Comissédo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, para afericao

da constitucionalidade, da juridicidade e da técnica legislativa (art. 54 RICD).
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Ao fim do prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas

nesta Comisséao.

No ambito da Comissao de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao, o

projeto recebeu parecer pela aprovagao.

E o relatorio.

Il -VOTO DA RELATORA

Cabe a esta Comissao a apreciacao de proposicoes, quanto ao
mérito, no que tange a questdes referentes a seu campo tematico e areas de

atividade, nos termos do Regimento Interno da Céamara dos Deputados.

O Projeto de Lei n° 18, de 2023, de autoria do nobre colega,
Deputado Tenente-Coronel Zucco, pretende instituir o Cadastro Nacional de
Pesquisa em Drogas Experimentais para o Tratamento do Cancer — Banco

Nacional de Combate ao Cancer.

O projeto visa a criagdo de um cadastro nacional que divulgue,
de forma sistematizada, todos os protocolos abertos de pesquisas de drogas
experimentais em oncologia, validados por normas de ética médica. As
informagdes serdo disponibilizadas ao publico em geral, aos profissionais de
saude registrados e as centrais de regulagcdo de consultas de cada estado,

sendo organizadas pelos Ministérios da Saude e da Ciéncia e Tecnologia.

O cancer é uma das principais causas de morte no mundo,
com milhdes de novos casos e Obitos anuais. No Brasil, a situagao € alarmante,
com uma alta incidéncia de casos e milhares de mortes anualmente. A
necessidade de novas abordagens e tratamentos € imperativa para combater

essa doenga devastadora.

A criacdo do Cadastro Nacional de Pesquisa em Drogas
Experimentais para o Tratamento do Cancer permitira que profissionais de
saude e pacientes tenham acesso a tratamentos inovadores, aumentando as

chances de sucesso terapéutico e possibilitando a escolha de tratamentos mais
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adequados ao tipo de cancer. A centralizacdo dessas informacdes democratiza

0 acesso a novas opgodes de tratamento e fortalece a pesquisa clinica no pais.

Os protocolos de pesquisa serdao habilitados pelos 6rgaos de
ética médica, garantindo a seguranga e a eficacia dos tratamentos
experimentais. Além disso, importante ainda ressaltar, que o projeto ndo gera
Onus aos cofres publicos, pois utilizara estruturas ja existentes, o que o torna

economicamente viavel.

Desta forma, apoiamos o mérito do projeto, porém entendemos
que para melhor execucao e viabilidade das politicas publicas, o mais
adequado seria incluirmos a proposta na Lei da Politica Nacional de Combate
ao Cancer, trazendo, portanto, mais visibilidade e coesao para essa legislagéo.

Desta forma, ofereceremos substitutivo.

Pelas razbes expostas, na certeza do mérito e oportunidade da
proposicdo, meu voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei n° 18, de 2023,
na forma do SUBSTITUTIVO anexo.

Sala da Comisséo, em 03 de junho de 2024.

Deputada ROSANGELA MORO
Relatora
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 18, DE 2023

Altera a Lei n° 14.758, de 19 de
dezembro de 2023, que institui a Politica
Nacional de Prevencdo e Controle do
Cancer no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), para criar o Cadastro Nacional
de Pesquisa em Drogas Experimentais para
o Tratamento do Cancer — Banco Nacional
de Combate ao Cancer.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 7° da Lei n°® 14.758, de 19 de dezembro de 2023,

passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo unico:

Paragrafo unico. Fica criado o Cadastro Nacional de Pesquisa
em Drogas Experimentais para o Tratamento do Cancer, que
divulgara em todo o territério nacional, de forma sistematizada,
os protocolos abertos de pesquisas de drogas experimentais
em oncologia que ja tiverem sido validados pelas normas de
ética médica, na forma do regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apos decorridos cento e vinte
dias de sua publicacio oficial.

Sala da Comisséo, em 03 de junho de 2024.

Deputada ROSANGELA MORO
Relatora
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 18, DE 2023

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Satde, em reunido extraordinaria realizada hoje,
mediante votacdo ocorrida por processo simbolico, concluiu pela aprovacdo, com
substitutivo, do Projeto de Lei n® 18/2023, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada
Rosangela Moro.

Registraram presenga a reunido os seguintes membros:

Flavia Morais e Ismael Alexandrino - Vice-Presidentes, Adriana
Ventura, Alberto Mourao, Allan Garcés, Ana Pimentel, Bebeto, Carmen Zanotto, Célio
Silveira, Delegado Paulo Bilynskyj, Dr Flavio, Dr. Fernando Méximo, Dr. Luiz
Ovando, Dr. Zacharias Calil, Eduardo Velloso, Geraldo Resende, Iza Arruda, Jandira
Feghali, Jorge Solla, Leonardo Gadelha, Luiz Lima, Osmar Terra, Padre Jodo, Paulo
Folletto, Pedro Westphalen, Pinheirinho, Rafael Simoes, Ricardo Maia, Rosangela
Moro, Silvia Cristina, Weliton Prado, Afonso Hamm, Alice Portugal, Amom Mandel,
Ana Paula Ledo, Augusto Puppio, Aureo Ribeiro, Bruno Ganem, Daniel Barbosa,
Delegada Katarina, Detinha, Dr. Frederico, Emidinho Madeira, Fernanda Pessoa, Hélio
Leite, Juliana Cardoso, Leo Prates, Luciano Ducci, Lula da Fonte, Maria Rosas,
Matheus Noronha, Messias Donato, Orlando Silva, Pastor Sargento Isidério, Professor
Alcides, Rogéria Santos e Samuel Viana.

Sala da Comissao, em 14 de agosto de 2024.

Deputado DR. FRANCISCO
Presidente
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 18, DE 2023

Altera a Lei n° 14.758, de 19 de
dezembro de 2023, que institui a Politica
Nacional de Prevencdo e Controle do
Cancer no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), para criar o Cadastro Nacional
de Pesquisa em Drogas Experimentais para
o Tratamento do Cancer — Banco Nacional
de Combate ao Cancer.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 7° da Lei n°® 14.758, de 19 de dezembro de 2023,

passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo unico:

Paragrafo unico. Fica criado o Cadastro Nacional de Pesquisa
em Drogas Experimentais para o Tratamento do Cancer, que
divulgara em todo o territério nacional, de forma sistematizada,
os protocolos abertos de pesquisas de drogas experimentais
em oncologia que ja tiverem sido validados pelas normas de
ética médica, na forma do regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apos decorridos cento e vinte
dias de sua publicacio oficial.

Sala da Comissao, em 14 de agosto de 2024.

Deputado DR. FRANCISCO
Presidente
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA
PROJETO DE LEI N° 18, DE 2023

Institui o Cadastro Nacional de Pesquisa em
Drogas Experimentais para o Tratamento
do Céncer — Banco Nacional de Combate
ao Cancer.

Autor: Deputado ZUCCO

Relatora: Deputada CHRIS TONIETTO

I - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe, de autoria do Deputado Zucco, conforme nos
informa sua ementa, “[i]nstitui o Cadastro Nacional de Pesquisa em Drogas Experimentais
para o Tratamento do Cancer — Banco Nacional de Combate ao Cancer.”

O Cadastro Nacional de Pesquisa em Drogas Experimentais para o Tratamento de
Cancer — Banco Nacional de Combate ao Cancer divulgard — consoante dispde o art. 2° do
Projeto — em todo o territorio nacional, de forma sistematizada, todos os protocolos abertos
de pesquisas de drogas experimentais em oncologia e validados pelas normas de ética
médica conferidas as pesquisas.

As informacgdes contidas no Cadastro serdo divulgadas tanto ao publico em geral
quanto aos profissionais de saude e as Centrais de Regulacao de Consultas de cada Estado.
Os dados mencionados serdo organizados e ordenados conjuntamente pelos Ministérios das
areas de Saude e da Ciéncia e Tecnologia.

A proposito do escopo do Projeto em comento, o Deputado Zucco assim se
expressa:

Partindo para a analise do que aqui estd sendo proposto, o presente
projeto de lei objetiva oportunizar que profissionais da satde e pacientes
em tratamento de cancer possam ter acesso aos protocolos de pesquisa em
drogas experimentais para tratamento desta enfermidade, independente de
ser primario ou secundario, desde que preencham condicionantes pré-

estabelecidas pela pesquisa.

Dessa forma, a presente proposta busca estabelecer uma espécie de

central dos protocolos de tratamento com novas drogas que ainda estdo
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete da Deputada CHRIS TONIETTO - PL/RJ

em fase de pesquisa, possibilitando, portanto, aos profissionais da saude

identificar possiveis tratamentos mais adequados ao tipo do cancer.

O autor lembra ainda que a proposicao teve sua origem em “situacdes apontadas
pelo Conselho Regional de Medicina do Estado do Rio Grande do Sul (CREMERS)”.

O Projeto de Lei n® 18, de 2023, conforme despacho da Presidéncia da Casa, foi
distribuido as seguintes Comissdes: Comissdo de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao,
Comissdo de Saude e Comissdao de Constitui¢ao e Justica e de Cidadania. A este ultimo
Colegiado, incumbe apreciar a matéria nos termos do art. 54, inciso I, do Regimento
Interno da Camara dos Deputados. Na forma do art. 24, inciso II, também do Regimento
Interno desta Casa, o Projeto sujeita-se a apreciacdo conclusiva das Comissdes e tem
tramitacdo ordindria consoante o que dispde o art. 151, inciso III, do mesmo diploma legal.

Acatando o voto da relatora, a Deputada Iza Arruda, a Comissdo de Ciéncia e
Tecnologia e Inovacdo aprovou o Projeto de Lei n°® 18, de 2023.

A Comissao de Saude, por sua vez, aprovou a matéria na forma de Substitutivo
proprio, da lavra da relatora naquele Colegiado, a Deputada Rosangela Moro.

Com o referido Substitutivo, insere-se a matéria do Projeto na Lei n°® 14.758, de 19
de dezembro de 2023, a Lei da Politica Nacional de Combate ao Cancer.

Nesta Comissdo de Constitui¢do e Justica e de Cidadania, ndo foram apresentadas
emendas no prazo regimental.

E o relatério.

II- VOTO DA RELATORA

Cabe a esta Comissdo de Constitui¢ao e Justica e de Cidadania se pronunciar sobre
a constitucionalidade, a juridicidade e a técnica legislativa das proposi¢des, na forma do
art. 32, inc. IV, alinea “a”, do Regimento Interno da Camara dos Deputados.

A Unido tem competéncia, dividida concorrentemente com os Estados e o Distrito
Federal, para legislar sobre defesa da satde, na forma do art. 24, inciso XII, da
Constituicao da Republica. O Projeto e o Substitutivo a ele apresentado na Comissdo de
Saude sdo, desse modo, materialmente constitucionais.

Quanto a constitucionalidade formal, constata-se que ndo ha obice a iniciativa de
Parlamentar na matéria, haja vista que ndo se trata de matéria com reserva de iniciativa.
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O art. 4° do Projeto, entretanto, ao cometer obrigacdes a 6rgdos determinados do
Governo Federal, viola o principio da harmonia e separagao dos Poderes, haja vista que os
orgdos a coordenarem os dados sdo produto da organizagdo Executiva, podendo ser
alterados ou excluidos da estrutura governamental. E suficiente, nesse caso que, por via de
regulamento proprio, o Governo Federal, determine, conforme a pertinéncia, quais 6rgaos
devem cuidar da execucdo da obrigacdo legal ora criada.

No que toca a juridicidade, observa-se que a matéria do Projeto e do Substitutivo,
em nenhum momento transgride os principios gerais do direito que informam o sistema
juridico. Ha de ser ressalvado, todavia, o art. 3° do Projeto de Lei n° 18, de 2023. Ele
apresenta uma dificuldade semantica: por sua redacdo, as informagdes do Cadastro
Nacional de Pesquisa em Drogas Experimentais “serdo disponibilizadas ao Publico em
Geral” e “aos profissionais de saude previamente registrados com o propoésito de acessar
tais referéncias”.

Enfim, com essa redagdo, para ter acesso ao Cadastro, exige-se menos do publico
em geral que dos profissionais da saude. Esse fato torna o dispositivo injuridico e também
inconstitucional, pois viola, em relagdo ao ultimo aspecto, o principio da proibicdo do
excesso.

No que concerne a técnica e a redagdo legislativa, conclui-se que se observaram na
confeccdo do Substitutivo as imposigdes da Lei Complementar n® 95, de 1998.
Particularmente, o Substitutivo insere a matéria do Projeto de Lei n°® 18, de 2023, na Lei n°
14.758, de 19 de dezembro de 2023, conforme obriga a Lei Complementar n°® 95, de 26 de
fevereiro de 1998, em seu art. 12, inciso III.

Se a introducdo da matéria em texto ja existente ndo importar alteragdo muito
expressiva, melhor ai posicionar o novo texto legal. Esta relatoria inserird a matéria do
Substitutivo na Lei n® 14.758, de 19 de dezembro de 2023.

Além disso, nos termos da mesma Lei Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de
1998, em seu art. 7°, deve-se acrescentar artigo primeiro que verse sobre o objeto da lei.

Em verdade, o Substitutivo da Comissao de Saude e o Substitutivo desta relatoria,
nesta Comissdo de Constitui¢do e Justi¢a e de Cidadania, sdo muito proximos.

As pequenas diferencas introduzidas no Substitutivo desta relatoria devem-se a
necessidade de preservar-se inteiramente o mérito da matéria original, uma vez que a este
Colegiado nao sao permitidas alteracdes de mérito no presente estagio do processo
legislativo.
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Ante o exposto, voto pela constitucionalidade, juridicidade, e boa técnica do
Projeto de Lei n° 18, de 2023, na forma do Substitutivo anexo, ¢ do Substitutivo da
Comissao de Saude, com a Subemenda anexa.

Sala da Comissdo, em 17 de junho de 2025.

Deputada CHRIS TONIETTO
Relatora
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 18, DE 2023

Modifica a Lei n° 14.758, de 19 de
dezembro de 2023, que institui a Politica
Nacional de Prevencdo e Controle do
Cancer no ambito do Sistema Unico de
Satde (SUS), para instituir o Cadastro
Nacional de Pesquisa em  Drogas
Experimentais para o Tratamento do Cancer
— Banco Nacional de Combate ao Cancer.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei modifica a Lei n° 14.758, de 19 de dezembro de 2023 para instituir o
Cadastro Nacional de Pesquisa em Drogas Experimentais para o Tratamento do Cancer —

Banco Nacional de Combate ao Cancer.

Art. 2° O art. 7° da Lei n°® 14.758, de 19 de dezembro de 2023, passa a viger acrescido

do seguinte paragrafo tnico:

Paragrafo Unico. Fica instituido o Cadastro Nacional de Pesquisa
em Drogas Experimentais para o Tratamento do Cancer — Banco
Nacional de Combate ao Cancer, que divulgard em todo o
territorio nacional, de forma sistematizada, todos os protocolos
abertos de pesquisas de drogas experimentais em oncologia e
validados pelas normas de ética médica conferidas as

pesquisas.” (NR)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor quarenta e cinco dias ap6s sua publicacio.

Sala da Comissdo, em 17 de junho de 2025.

Deputada CHRIS TONIETTO
Relatora
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE SAUDE AO PROJETO DE LEI N° 18, DE

2023

Altera a Lei n° 14.758, de 19 de dezembro
de 2023, que institui a Politica Nacional de
Prevencado e Controle do Cancer no ambito
do Sistema Unico de Saude (SUS), para
criar o Cadastro Nacional de Pesquisa em
Drogas Experimentais para o Tratamento
do Cancer — Banco Nacional de Combate
ao Cancer.

SUBEMENDA N° 1

Acrescente-se ao Substitutivo o seguinte art. 1°, renumerando os demais:

“Art. 1° Esta Lei altera a Lei n® 14.758, de 19 de dezembro de 2023 para criar o
Cadastro Nacional de Pesquisa em Drogas Experimentais para o Tratamento do Cancer —

Banco Nacional de Combate ao Cancer.”

Sala da Comissdo, em 17 de junho de 2025.

Deputada CHRIS TONIETTO
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Camara dos Deputados

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 18, DE 2023

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissédo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, em reuniao
extraordinaria realizada hoje, mediante votacdo ocorrida por processo
simbdlico, concluiu pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa
do Projeto de Lei n°® 18/2023, com substitutivo, e do Substitutivo da Comisséo
de Saude, com subemenda, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada
Chris Tonietto.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Leur Lomanto Junior - Presidente, Alencar Santana, Alex Manente,
Carlos Jordy, Cezinha de Madureira, Charles Fernandes, Daiana Santos,
Danilo Forte, Defensor Stélio Dener, Domingos Savio, Enfermeira Ana Paula,
Fausto Pinato, Gervasio Maia, Gisela Simona, Helder Saloméo, José
Medeiros, Julio Arcoverde, Lucas Redecker, Luiz Couto, Marcelo Crivella,
Mendoncga Filho, Nikolas Ferreira, Olival Marques, Patrus Ananias, Paulo Azi,
Paulo Magalhaes, Pr. Marco Feliciano, Ribeiro Neto, Ricardo Ayres, Roberto
Duarte, Rodolfo Nogueira, Rodrigo de Castro, Sidney Leite, Soraya Santos,
Tido Medeiros, Tulio Gadélha, Waldemar Oliveira, Zé Trovao, Ana Paula Lima,
Bacelar, Chris Tonietto, Delegado Marcelo Freitas, Delegado Paulo Bilynskyj,
Dilceu Sperafico, Eli Borges, Gilson Daniel, Hildo Rocha, José Rocha, Kiko
Celeguim, Lafayette de Andrada, Luiz Carlos Motta, Luiz Gastdo, Pastor
Eurico, Pedro Lupion, Professora Luciene Cavalcante, Rafael Simoes e
Tabata Amaral.

Sala da Comisséao, em 25 de fevereiro de 2026.
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Modifica a Lei n° 14.758, de 19 de
dezembro de 2023, que institui a Politica
Nacional de Prevencdo e Controle do
Cancer no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), para instituir o Cadastro
Nacional de Pesquisa em Drogas
Experimentais para o Tratamento do
Cancer — Banco Nacional de Combate ao
Cancer.

Apresentacdo: 25/02/2026 19:48:47.920 - CCIC

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei modifica a Lei n°® 14.758, de 19 de dezembro de 2023 para
instituir o Cadastro Nacional de Pesquisa em Drogas Experimentais para o
Tratamento do Cancer — Banco Nacional de Combate ao Cancer.

Art. 2° O art. 7° da Lei n°® 14.758, de 19 de dezembro de 2023, passa a
viger acrescido do seguinte paragrafo unico:

Paragrafo unico. Fica instituido o Cadastro Nacional de
Pesquisa em Drogas Experimentais para o Tratamento
do Cancer — Banco Nacional de Combate ao Cancer,
que divulgara em todo o territério nacional, de forma
sistematizada, todos os protocolos abertos de
pesquisas de drogas experimentais em oncologia e
validados pelas normas de ética médica conferidas as
pesquisas.” (NR)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor quarenta e cinco dias apds sua publicagéo.

Sala da Comissao, em 25 de fevereiro de 2026.
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Deputado LEUR LOMANTO JUNIOR
Presidente
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SUBEMENDA ADOTADA PELA CCJC
AO SUBSTITUTIVO DA CSAUDE
AO PROJETO DE LEI N° 18, DE 2023

Altera a Lei n°® 14.758, de 19 de dezembro
de 2023, que institui a Politica Nacional
de Prevencado e Controle do Cancer no
ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS), para criar o Cadastro Nacional de
Pesquisa em Drogas Experimentais para
o Tratamento do Cancer — Banco
Nacional de Combate ao Cancer.

Acrescente-se ao Substitutivo o seguinte art. 1°, renumerando os
demais:

“Art. 1° Esta Lei altera a Lei n°® 14.758, de 19 de dezembro de 2023 para
criar o Cadastro Nacional de Pesquisa em Drogas Experimentais para o
Tratamento do Cancer — Banco Nacional de Combate ao Cancer.”

Sala da Comissao, em 25 de fevereiro de 2026.

Deputado LEUR LOMANTO JUNIOR
Presidente
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