LEI N° 14.758, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2023

Institui a Politica Nacional de Prevencdo e Controle do
Cancer no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) e o

Vigéncia Programa Nacional de Navegacdo da Pessoa com
Diagnostico de Cancer; e altera a Lei n® 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (Lei Orgénica da Saude).

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

Art. 1° Esta Lei institui a Politica Nacional de Prevencdo e Controle do Cancer no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e o Programa Nacional de Navegagao da Pessoa com Diagndstico de Cancer.

Art. 2° E instituida a Politica Nacional de Prevengao e Controle do Cancer, que tem como principais objetivos:
| - diminuir a incidéncia dos diversos tipos de cancer;
" . I | dadodi :

Il — garantir o acesso adequado ao cuidado integral, inclusive as tecnologias contra o cancer; (Redacgao dada
pela Lei n® 15.385, de 2026)

[l - contribuir para a melhoria da qualidade de vida dos usuarios diagnosticados com cancer;
IV - reduzir a mortalidade e a incapacidade causadas pelo cancer.

§ 1° Fazem parte do cuidado integral referido no inciso Il do caput deste artigo a prevengao, o rastreamento, a
detecgao precoce e o diagnodstico do cancer, o tratamento, a reabilitagdo e os cuidados paliativos do paciente, bem
como o apoio psicologico oferecido a ele e a seus familiares.

§ 2° Os componentes do cuidado integral, referidos no § 1° deste artigo, devem ser oferecidos de forma
oportuna, permitindo a continuidade do cuidado.

§ 3° Para os fins desta Lei, consideram-se tecnologias contra o cancer os produtos, equipamentos,
procedimentos e demais solugdes tecnoldgicas utilizadas na prevencgao, detecg¢ao precoce, diagndstico, tratamento ou
monitoramento da doenga, incluindo, entre outros, vacinas, medicamentos, dispositivos médicos, testes diagnésticos
e produtos de terapia avangada. (Incluido pela Lei n°® 15.385, de 2026)

Art. 3° A Politica Nacional de Prevengao e Controle do Cancer € constituida a partir dos seguintes principios e
diretrizes gerais:

| - reconhecimento do cancer como doenga cronica passivel de prevencao, curavel, tratavel e controlavel;

Il - organizacdo de redes de atencgdo regionalizadas e descentralizadas, com respeito a critérios de acesso,
escala e escopo, considerados os protocolos e as diretrizes do SUS;

[l - articulag&o intersetorial e garantia de ampla participagéo e controle social;

IV - organizagéo das acgbes e dos servigos destinados ao cuidado integral das pessoas com cancer na rede de
atengdo a saude do SUS, com base em parametros e critérios de necessidade e em diretrizes baseadas em
evidéncias cientificas;


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2014.758-2023?OpenDocument
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2026/Lei/L15385.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2026/Lei/L15385.htm#art1

V - atendimento multiprofissional a todos os usuarios com céancer, com oferta de cuidado compativel a cada
nivel de atencéo e evolucao da doenca;

VI - realizacao de agdes intersetoriais, buscando-se parcerias que propiciem o desenvolvimento das agdes de
prevencgao e controle do cancer;

VIl - organizagdo da vigilancia do cancer por meio da informagéo, da identificagdo, do monitoramento e da
avaliacao das agodes de controle da doenca e de seus fatores de risco e de protecao;

VIII - utilizagdo, de forma integrada, dos dados e das informagdes epidemioldgicas e assistenciais, coletados
por meio dos Registros Hospitalares de Céncer (RHC) e por outras fontes disponiveis, para o planejamento, o
monitoramento e a avaliagao das ag¢des e dos servigcos para prevencgao e controle do cancer;

IX - implementagao e aperfeicoamento permanente da produgao e da divulgacéo de informagdes, com vistas a
subsidiar o planejamento de agdes e de servigos para prevengao e controle do cancer;

X - monitoramento e avaliacdo do desempenho e dos resultados das acbes e dos servicos prestados nos
diversos niveis de atencdo a saude, para prevencdo e controle do cancer, com utilizacdo de critérios técnicos,
mecanismos e parametros previamente definidos;

Xl - monitoramento e avaliacdo da acessibilidade aos servigos de saude, do tempo de espera para inicio do
tratamento e da satisfagao dos usuarios;

XIl - realizagdo de pesquisas ou de inquéritos populacionais sobre a morbidade e os fatores de risco e de
protecéo contra o cancer;

Xl - estabelecimento de métodos e mecanismos para analise de viabilidade econdémico-sanitaria de
empreendimentos publicos no Complexo Econdémico-Industrial da Saude, direcionados a prevengao e controle do
cancer;

XIV - implementacdo da rede de pesquisa para prevencédo e controle do cancer, de modo a aumentar a
producao de conhecimento nacional relacionada a essa area;

XV - fomento a formagao e a especializagdo de recursos humanos, bem como a qualificagdo da assisténcia por
meio da educacgéo permanente dos profissionais envolvidos com o controle do cancer nas redes de atencdo a saude
nos diferentes niveis de atengao, sobretudo na atengao primaria;

XVI - implementagéo, nas Comissbes de Integragdo Ensino-Servigo (CIES) estaduais, de projetos educativos
direcionados a prevengéo e ao controle do cancer em todas as suas dimensdes assistenciais, de gestdo e que
envolvam a ciéncia, a tecnologia e a inovagao em saude;

XVII - estimulo a formulagcao de estratégias de comunicagdo com a populagdo em parceria com 0os movimentos
sociais, com os profissionais da saude e com outros atores sociais, que permitam disseminar e ampliar o
conhecimento sobre o cancer e seus fatores de risco, as diversas diretrizes de prevengao e controle da doenga e a
tradugdo do conhecimento para os diversos publicos-alvo;

XVIII - humanizagéo do atendimento e garantia de apoio psicolégico e psiquiatrico as pessoas com suspeita ou
confirmagao de cancer, bem como aos seus familiares;

XIX - busca pela incorporagao de tecnologias diagnosticas e terapéuticas mais precisas e menos invasivas;

XX - humanizacéo dos ambientes e dos processos de trabalho dos cuidadores e das equipes de saude que
atuam no cuidado integral das pessoas com suspeita ou confirmacgéo de cancer;

XXI - contribuigdo para a implementagéo integral do Plano de Agbes Estratégicas para o Enfrentamento das
Doencgas Crbnicas e Agravos Nao Transmissiveis no Brasil.

Paragrafo unico. O financiamento federal da assisténcia oncologica no SUS devera priorizar recursos
adicionais para amenizar as disparidades regionais de acesso, permitida a complementagdo por Estados, pelo Distrito



Federal e por Municipios para a remuneracéo de procedimentos ou de eventos com oferta ainda insuficiente.

Art. 4° O poder publico mantera sistema de dados com capacidade de registro das suspeitas e confirmagdes de
cancer, bem como de todo o processo de assisténcia, desde a suspeita, incluidas as etapas de diagndstico, de
tratamento e de recuperacao, entre outras que permitam a supervisao eficaz da execugao da Politica Nacional de
Prevengao e Controle do Cancer.

Paragrafo unico. O sistema de dados referido no caput deste artigo permitira a consulta de posigéo em fila de
espera para a realizagao de consultas e de procedimentos de diagndstico ou tratamento, inclusive transplantes.

Art. 5° Sao principios e diretrizes relacionados a prevencao e a promog¢ao da saude no admbito da Politica
Nacional de Prevengao e Controle do Cancer:

| - identificagdo e intervengdo nos determinantes e condicionantes dos tipos de cancer, orientadas para o
desenvolvimento de a¢des intersetoriais de responsabilidade publica e da sociedade civil que promovam a saude e a
qualidade de vida;

Il - fortalecimento de politicas publicas que visem a desenvolver ao maximo a saude potencial de cada cidadao,
incluidas politicas que tenham como objeto a criagdo de ambientes favoraveis a saude e ao desenvolvimento de
habilidades individuais e sociais para o autocuidado;

[Il - promogao de habitos alimentares saudaveis, como o aleitamento materno, exclusivo até os 6 (seis) meses
de vida, e o0 aumento do consumo de frutas, de legumes e de verduras, incluidas agbes educativas e intervengbes
ambientais e organizacionais;

IV - promogao de praticas corporais e atividades fisicas, a serem desenvolvidas inclusive em espagos que
ultrapassem os limites dos servigos de saude;

V - enfrentamento dos impactos dos agrotdxicos na saude humana e no ambiente, por meio de praticas de
promocao da saude com carater preventivo e sustentavel,

VI - desenvolvimento de acbes e de politicas publicas para enfrentamento do tabagismo, do consumo de
alcool, do sobrepeso, da obesidade e do consumo alimentar inadequado, considerados fatores de risco relacionados
ao cancer;

VIl - fomento a elaboracdo de documentos normativos destinados a regulamentagdo da produgédo e do
consumo de produtos e de alimentos cuja composigdo contenha agentes cancerigenos e/ou altas concentragdes de
calorias, de gorduras, de agucar ou de sal;

VIII - fomento a ampliagdo de medidas restritivas ao marketing de alimentos e de bebidas com agentes
cancerigenos ou com alto teor de sal, de calorias, de gorduras ou de agucar, especialmente os direcionados as
criangas;

IX - eliminacéo, reducdo e controle de fatores de risco fisicos, quimicos e biolégicos e intervengao sobre seus
determinantes socioecondmicos;

X - fomento a eliminagao ou a redugéo da exposi¢cao aos agentes cancerigenos relacionados ao trabalho e ao
ambiente;

XI - monitoramento dos fatores de risco para o cancer, a fim de planejar agbes capazes de prevenir a doenga,
de reduzir danos e de proteger a vida;

XlI - garantia de acesso as imunizagdes para a prevengao do cancer;
Xl - garantia de acesso a imunizag¢des para pacientes ja diagnosticados com cancer, nos casos indicados.

Art. 6° Sao principios e diretrizes relacionados ao rastreamento e ao diagndstico no ambito da Politica Nacional
de Prevencao e Controle do Cancer:



| - implementacdo de acbes de deteccao precoce do cancer, por meio de rastreamento (screening) e de
diagndstico precoce, com base em evidéncias cientificas;

Il - garantia da confirmagao diagndstica oportuna dos casos com suspeita de cancer;
[l - estruturagdo das a¢des de monitoramento e de controle da qualidade dos exames de rastreamento;

IV - implementacdo da busca ativa no dmbito da atengdo primaria a saiude com a finalidade de captacao de
pessoas aptas para os procedimentos de rastreamento;

V - inclusdo dos temas de rastreamento e de diagndstico precoce do cancer nas agdes de educagao em saude
da populagcdo em geral e nas agdes de formagao e capacitagao de profissionais de saude;

VI - ampliagédo da oferta de servigos de rastreamento e de diagndstico precoce para populagbes em localidades
com baixa oferta desses servigos, com estruturagao de servigos fixos ou moveis, desde que integrados no ambito da
rede de atencio;

VIl - utilizacdo de alternativas diagndésticas mais precisas e menos invasivas, conforme sua incorporagdao no
SUS;

VIII - elaboragéo e implementacédo de estratégias para garantir o diagnéstico e o acesso ao tratamento mais
adequado para os pacientes, em tempo oportuno, conforme definido na Lei n°® 12.732, de 22 de novembro de 2012.

§ 1° E permitida a utilizagdo da telessalde para a analise de procedimentos diagndsticos e para a realizagao
de consultas da atencao especializada.

§ 2° O programa nacional de residéncia médica devera estabelecer incentivos estruturais ou financeiros para
estimular a formacao de mais profissionais das areas relacionadas a atencéo oncoldgica que apresentarem déficit de
oferta.

§ 3° O poder publico devera estabelecer incentivos estruturais ou financeiros para garantir a oferta adequada
de servigos de diagnostico oncoldgico em hospitais publicos e em hospitais privados sem fins lucrativos, na forma do
regulamento.

Art. 7° Sao principios e diretrizes relacionados ao tratamento do paciente com diagndstico de cancer no ambito
da Politica Nacional de Prevencao e Controle do Cancer:

| - incorporacéo e uso de tecnologias, consideradas as recomendacdes formuladas por 6rgdos governamentais
a partir do processo de avaliagao de tecnologias em saude e da avaliagdo econbémica;

Il - utilizagdo de alternativas terapéuticas mais precisas e menos invasivas, mediante indicagéo justificada de
médico assistente, conforme os protocolos e as diretrizes do Ministério da Saude;

[l - tratamento oportuno e seguro dos pacientes diagnosticados com cancer e com lesdes precursoras 0 mais
proximo possivel ao seu domicilio, observados os critérios de escala e de escopo;

IV - realizacédo de tratamento dos casos raros ou muito raros que exijam alto nivel de especializagao e maior
porte tecnoldgico em estabelecimentos de saude de referéncia nacional, garantidas sua regulamentacgao e regulacéo;

V - oferta de reabilitagdo e de cuidados paliativos para os casos que os exijam;

VI - oferta de terapia nutricional especializada para a manutengado ou a recuperacao do estado nutricional do
paciente que dela necessite;

VIl - elaboragcdo de diretrizes para garantia de abastecimento de medicamentos oncoldgicos essenciais,
monitoramento dos farmacos em oncologia e alerta do risco de falta de insumos essenciais.

Art. 7°-A. Sao principios e diretrizes relacionados a produgao e a regulagéo sanitaria de tecnologias contra o
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cancer no ambito da Politica Nacional de Prevengao e Controle do Cancer: (Incluido pela Lei n® 15.385, de 2026)

| — redugdo da dependéncia de importacdes; (Incluido pela Lei n® 15.385, de 2026)

Il — estimulo a transferéncia de tecnologia; (Incluido pela Lei n°® 15.385, de 2026)

[l — incentivo a formacéao de parcerias publico-privadas; (Incluido pela Lei n® 15.385, de 2026)

IV — valorizagdo da produgao nacional; (Incluido pela Lei n® 15.385, de 2026)

V — capacitagao tecnoldgica e geracao de inovagao; (Incluido pela Lei n® 15.385, de 2026)

VI — atuacédo integrada entre os érgaos responsaveis pelas politicas de saude e de ciéncia, tecnologia e
inovagdo; (Incluido pela Lei n® 15.385, de 2026)

VIl — transparéncia nos processos de avaliagcéo e incorporagdo de tecnologias, com alinhamento as melhores
praticas internacionais; (Incluido pela Lei n® 15.385, de 2026)

VIII — criagdo de ambiente regulatdrio favoravel a produgao nacional, respeitadas as competéncias dos 6rgaos
reguladores. (Incluido pela Lei n® 15.385, de 2026)

Art. 7°-B. Sao principios e diretrizes relacionados a pesquisa, ao desenvolvimento e a inovacéao de tecnologias
contra o cancer: (Incluido pela Lei n°® 15.385, de 2026)

| — promogao de projetos de pesquisa basica e aplicada em oncologia; (Incluido pela Lei n® 15.385, de 2026)

Il — fomento a instrumentos de financiamento alternativo voltados a pesquisa e a inovagao oncoldgica;
(Incluido pela Lei n°® 15.385, de 2026)

lll — fortalecimento de parcerias com universidades e centros de pesquisa, publicos e privados, nacionais e
internacionais, bem como com organismos multilaterais; (Incluido pela Lei n® 15.385, de 2026)

IV — estimulo a criagao de startups de biotecnologia voltadas a vacinas e medicamentos oncolégicos; (Incluido
pela Lei n® 15.385, de 2026)

V — apoio a aplicagao de inteligéncia artificial em atividades de pesquisa e desenvolvimento; (Incluido pela Lei
n° 15.385, de 2026)

VI — incentivo a adogdao do sequenciamento genético como ferramenta de apoio ao diagnéstico e a
personalizagao do tratamento oncoldgico; (Incluido pela Lei n°® 15.385, de 2026)

VIl — estimulo a transferéncia de tecnologia, na forma da legislacdo vigente, por meio de instrumentos como
subvengdo econdmica, incentivos fiscais, poder de compra do Estado e encomenda tecnoldgica, quando aplicaveis,
entre outros; (Incluido pela Lei n°® 15.385, de 2026)

VIl — modernizagao dos laboratdrios das instituicoes cientificas, tecnoldgicas e de inovagao publicas voltados a
essas finalidades. (Incluido pela Lei n°® 15.385, de 2026)

Art. 7°-C. Sao principios e diretrizes relacionados a garantia do acesso universal e igualitario a vacinas contra o
cancer, medicamentos oncolégicos e produtos de terapia avangada, no ambito da Politica Nacional de Prevencgéao e
Controle do Céancer: (Incluido pela Lei n® 15.385, de 2026)

| — gratuidade; (Incluido pela Lei n°® 15.385, de 2026)

Il — promocéo de estratégias de educagdao em saude voltadas a conscientizacdo sobre os beneficios e o
acesso a vacinas contra o cancer e medicamentos oncolégicos; (Incluido pela Lei n°® 15.385, de 2026)

Il — formulagédo de critérios de utilizagdo baseados em perfil clinico e imunolégico, inclusive o potencial de
resposta terapéutica; (Incluido pela Lei n® 15.385, de 2026)

IV — ampliacdo do acesso a tratamentos inovadores. (Incluido pela Lei n°® 15.385, de 2026)

Art. 8° No ambito da atengao especializada ao paciente com cancer, sera garantido o cuidado multidisciplinar,
que contara, no minimo, com a participagao de profissionais das areas de psicologia, de servigo social, de nutrigao,
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de fisioterapia, de fonoaudiologia, de odontologia e de terapia ocupacional.

Art. 9° O art. 19-R da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude), passa a vigorar
acrescido do seguinte § 3°:

EAME 1O-R. e

§_3° O procedimento referido no caput deste artigo tramitara em regime prioritario
quando se tratar de analise de medicamento, de produto ou de procedimento relacionado
a assisténcia da pessoa com cancer.” (NR)

Art. 10. A partir da publicagdo da decisédo de incorporar uma nova tecnologia em oncologia, as areas técnicas
terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar sua oferta no SUS.

§ 1° Na fluéncia do prazo definido no caput deste artigo, deverdo ser discutidas e pactuadas no ambito da
Comissao Intergestores Tripartite as responsabilidades de cada ente federado no processo de financiamento, de
aquisicao e de distribuicdo da tecnologia, respeitadas a manutencdo do equilibrio financeiro entre as esferas de
gestdo do SUS e a garantia da linha de cuidado da doencga, admitidas as seguintes modalidades:

| - aquisicao centralizada pelo Ministério da Saude, prioritariamente nos casos de:

a) neoplasias com tratamento de alta complexidade;

b) incorporagdes que representem elevado impacto financeiro para o SUS; ou

c) neoplasias com maior incidéncia, de forma a garantir maior equidade e economicidade para o Pais;

Il - Autorizagdo de Procedimento Ambulatorial de Alta Complexidade (APAC) exclusiva para aquisigédo do
tratamento incorporado no SUS.

§ 2° Os medicamentos e os tratamentos previstos para a modalidade referida no inciso Il do § 1° deste artigo
serdo negociados pelo Ministério da Saude, e podera ser estabelecido sistema de registro de pregcos conforme
preceitua a Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021 (Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos).

§ 3° Caso a incorporagdo de novo procedimento resulte em incremento do teto financeiro dos gestores
municipais, estaduais e do Distrito Federal, estes deverao realizar os devidos ajustes nos contratos dos servigos sob
sua gestao.

§ 4° A utilizagdo dos tratamentos incorporados devera seguir os protocolos clinicos de diretrizes terapéuticas
vigentes do Ministério da Saude ou, na sua auséncia, a recomendagao para utilizagdo da tecnologia realizada pela
Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS.

§ 5° Nas aquisi¢cdes de tecnologias contra o cancer realizadas com recursos publicos, poderao ser priorizadas
as tecnologias que contenham principio ativo ou componente tecnoldgico critico fabricado ou desenvolvido no Brasil,
observadas a Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021 (Lei de Licitacdes e Contratos Administrativos), e as demais
normas aplicaveis. (Incluido pela Lei n® 15.385, de 2026)

Art. 11. E estabelecida, no ambito da Politica Nacional de Prevengdo e Controle do Cancer, a reabilitacdo de
pacientes com sequelas ou com limitagdes em decorréncia do cancer ou do seu tratamento, observados os seguintes
objetivos:

| - diminuir, eliminar ou controlar perdas funcionais, desconfortos e sofrimento psiquico;
Il - garantir acesso oportuno a procedimentos clinicos ou cirurgicos de corre¢ao de sequelas ou mutilagdes;

Il - oferecer suporte psicossocial e nutricional;
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IV - iniciar de forma precoce as medidas de pré-reabilitacao e de reabilitacéo.

Art. 12. Os cuidados paliativos dos pacientes com cancer devem estar disponiveis em todos os niveis de
atencdo a saude no ambito da Politica Nacional de Prevengdao e Controle do Cancer, observados os seguintes
principios:

| - oferecimento de alivio para dor e outros sintomas que prejudiquem a qualidade de vida;
Il - reafirmacao da vida e da morte como processos naturais;

Il - integragao do cuidado clinico com os aspectos psicolégicos, sociais e espirituais;

IV - abstenc&o da utilizagdo de medidas com o objetivo de apressar ou de adiar a morte;

V - oferecimento de apoio e de suporte para auxilio a familia e ao paciente, com o objetivo de manté-lo em seu
ambiente e vivendo o mais ativamente possivel;

VI - abordagem interdisciplinar clinica e psicossocial dos pacientes e de suas familias, incluidos
aconselhamento e suporte ao luto;

VII - garantia de acesso a terapia antialgica.
Art. 13. E instituido o Programa Nacional de Navegacao da Pessoa com Diagnéstico de Cancer.

§ 1° Para fins do disposto nesta Lei, a navegag¢do do usuario consiste na busca ativa e no acompanhamento
individual dos processos envolvidos no diagnéstico e no tratamento do cancer.

§ 2° O programa de que trata este artigo tem como objetivo principal identificar e superar barreiras que possam
prejudicar as medidas de prevengao e controle do cancer, de forma a aumentar os indices de diagnostico precoce e a
reduzir a morbimortalidade associada a essa doenca.

§ 3° Para fins do disposto no § 2° deste artigo, consideram-se barreiras os obstaculos que dificultam ou
retardam o andamento do processo de complementagcado diagndstica, estadiamento e tratamento do céncer, que
podem ser de carater social, clinico, econdmico, educacional, cultural, estrutural ou de acesso, entre outros.

§ 4° A navegacdo da pessoa com diagnostico de cancer deve ser efetivada mediante articulagdo dos
componentes da atencao basica, da atencdo domiciliar, da atengdo especializada e dos sistemas de apoio, de
regulagdo, logisticos e de governanga, nos termos do regulamento.

§ 5° O poder publico estabelecera programas de treinamento direcionados aos profissionais que atuarao no
Programa Nacional de Navegagdo da Pessoa com Diagnéstico de Cancer, considerados os contextos sociais e
culturais das suas regides de atuacéo.

Art. 14. Os parametros, as metas e os indicadores para avaliagdo e monitoramento da Politica Nacional de
Prevencédo e Controle do Cancer devem estar contidos nos instrumentos de gestdo definidos pelo sistema de
planejamento do SUS, na forma do regulamento.

Art. 15. As comissdes intergestores do SUS pactuardo as responsabilidades dos entes federativos nas suas
respectivas linhas de cuidado que compdem a Politica Nacional de Prevengéo e Controle do Cancer, de acordo com
as caracteristicas demograficas e epidemioldgicas e o desenvolvimento econdmico-financeiro das regides de saude.

Paragrafo unico. A organizagdo dos critérios das linhas de cuidado priorizadas e de seus componentes sera
objeto de normas especificas pactuadas na Comissao Intergestores Tripartite e posteriormente publicadas pelo
Ministério da Saude.

Art. 15-A. O Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (FNDCT) podera destinar recursos
especificos ao financiamento de pesquisas, projetos e estudos voltados ao desenvolvimento de tecnologias contra o
cancer no Pais. (Incluido pela Lei n® 15.385, de 2026)
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Art. 15-B. As vacinas contra o cancer, os medicamentos e os produtos oncoldgicos de terapia avancada
enquadram-se na categoria de precedéncia prioritaria, aplicando-se, para os respectivos processos de registro e de
alteragao pos-registro, os prazos maximos de decisao final estabelecidos no inciso | do § 2° do art. 17-A da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976. (Incluido pela Lei n® 15.385, de 2026)

Art. 16. Esta Lei entra em vigor apds decorridos 180 (cento e oitenta) dias de sua publicagéo oficial.
Brasilia, 19 de dezembro de 2023; 202° da Independéncia e 135° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Camilo Sobreira de Santana
Nisia Verénica Trindade Lima

Este texto nao substitui o publicado no DOU de 20.12.2023.
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