CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 126, DE 2025

(Do Senado Federal)
Oficio n° 1244/2025 - SF

Altera a Lei n® 14.758, de 19 de dezembro de 2023, que institui a Politica
Nacional de Prevenc&o e Controle do Cancer no &mbito do Sistema Unico
de Saude (SUS) e o Programa Nacional de Navegacao da Pessoa com
Diagnéstico de Cancer, para dispor sobre principios e diretrizes para o
desenvolvimento e regulacdo sanitaria de novas tecnologias contra o
cancer.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE

CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO;

SAUDE;

FINANCAS E TRIBUTACAO (MERITO E ART. 54, RICD) E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54, RICD).

APRECIACAO:
Proposicdo Sujeita a Apreciacado do Plenario

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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Altera a Lei n° 14.758, de 19 de dezembyr
de 2023, que institui a Politica Nacional ¢
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Prevengao e Cpntrole do Cancer no émb1E
do Sistema Unico de Saude (SUS) e

Programa Nacional de Navegacdo da
Pessoa com Diagnostico de Cancer, para
dispor sobre principios e diretrizes para o
desenvolvimento e regulacdo sanitaria de
novas tecnologias contra o cancer.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n° 14.758, de 19 de dezembro de 2023, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

CATE. 20 ettt ettt et ettt et e

IT — garantir o acesso adequado ao cuidado integral, inclusive as
tecnologias contra o cancer;

§ 3° Para os fins desta Lei, consideram-se tecnologias contra o cancer
os produtos, equipamentos, procedimentos e demais solucdes tecnologicas
utilizadas na prevengdo, detec¢do precoce, diagnodstico, tratamento ou
monitoramento da doencga, incluindo, entre outros, vacinas, medicamentos,
dispositivos médicos, testes diagnosticos e produtos de terapia avancada.”
(NR)

“Art. 7°-A. Sdo principios e diretrizes relacionados a produgdo e a
regulacdo sanitaria de tecnologias contra o cancer no ambito da Politica
Nacional de Prevencao e Controle do Cancer:

I — redugdo da dependéncia de importagdes;

IT — estimulo a transferéncia de tecnologia;

IIT — incentivo a formagdo de parcerias publico-privadas;

IV — valorizagdo da produgao nacional;

V — capacitagdo tecnoldgica e geragao de inovagao;

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

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

VIII — criagdo de ambiente regulatério favoravel a produgao nacional,
respeitadas as competéncias dos orgaos reguladores.”

“Art. 7°-B. Sao principios e diretrizes relacionados a pesquisa, ao
desenvolvimento e a inovagdo de tecnologias contra o cancer:

I — promocgao de projetos de pesquisa basica e aplicada em oncologia;
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IT — fomento a instrumentos de financiamento alternativo voltados a
pesquisa e a inovagao oncologica;

Il — fortalecimento de parcerias com universidades e centros de
pesquisa, publicos e privados, nacionais € internacionais, bem como com
organismos multilaterais;

IV — estimulo a criacdo 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 adoc¢ao do sequenciamento genético como ferramenta
de apoio ao diagnostico e a personalizagdo do tratamento oncologico;

VII — estimulo a transferéncia de tecnologia, na forma da legislacao
vigente, por meio de instrumentos como subvengao econdémica, incentivos
fiscais, poder de compra do Estado e encomenda tecnoldgica, quando
aplicaveis, entre outros;

VIII — modernizacdo dos laboratérios das institui¢des cientificas,
tecnologicas e de inovagao publicas voltados a essas finalidades.”

“Art. 7°-C. Sao principios e diretrizes relacionados a garantia do
acesso universal e igualitdrio a vacinas contra o cancer, medicamentos
oncologicos e produtos de terapia avancada, no ambito da Politica Nacional
de Prevencao e Controle do Cancer:

I — gratuidade;

I — promocdao de estratégias de educagdo em saude voltadas a
conscientizagdo sobre os beneficios € 0 acesso a vacinas contra o cancer e
medicamentos oncoldgicos;

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

IV — ampliacdo do acesso a tratamentos inovadores.”

CATE 0. ettt et e

§ 5° Nas aquisi¢oes de tecnologias contra o cancer realizadas com
recursos publicos, poderdo ser priorizadas as tecnologias que contenham
principio ativo ou componente tecnologico critico fabricado ou
desenvolvido no Brasil, observadas a Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021
(Lei de Licitacoes e Contratos Administrativos), ¢ as demais normas
aplicaveis.” (NR)

“Art. 15-A. O Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico (FNDCT) podera destinar recursos especificos ao
financiamento de pesquisas, projetos e estudos voltados ao
desenvolvimento de tecnologias contra o cancer no Pais.”

“Art. 15-B. As vacinas contra o cancer, os medicamentos € oS
produtos oncoldgicos de terapia avangada enquadram-se na categoria de
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precedéncia prioritaria, aplicando-se, para os respectivos processos de
registro e de alteracdo pos-registro, os prazos maximos de decisdo final
estabelecidos no inciso I do § 2° do art. 17-A da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacgao.

Brasilia, na data da assinatura.

Senador Davi Alcolumbre
Presidente do Senado Federal

gsl/pl25-126rev-t
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CAMARA DOS DEPUTADOS
CENTRO DE DOCUMENTACAO E INFORMAGAO — CEDI
Coordenacgao de Organizagao da Informacao Legislativa — CELEG

LEI N° 14.758, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2023 https://www?2.camara.leg.br/legin/f
ed/lei/2023/lei-14758-19dezembro-
2023-795082-normapl.html

LEI N° 14.133, DE 1° DE ABRIL DE 2021 https://www?2.camara.leqg.br/leqgin/f
ed/lei/2021/lei-14133-1-abril-
2021791222-norma-pl.html

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976 https://www?2.camara.leg.br/legin/f
ed/lei/1970-1979/lei-6360-
23setembro-1976-357079-

normapl.html
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