CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.270, DE 2020

(Da Sra. Liziane Bayer)

Altera a Lei n° 11.664, de 29 de abril de 2008, que “dispde sobre a
efetivacdo de acdes de saude que assegurem a prevencao, a deteccao,
o tratamento e 0 seguimento dos canceres do colo uterino e de mama,
no Ambito do Sistema Unico de Saude — SUS”, e a Lei n° 12.732, de 22
de novembro de 2012, que “dispde sobre o primeiro tratamento de
paciente com neoplasia maligna comprovada e estabelece prazo para
seu inicio” para garantir a realizacdo de testes genéticos germinativos e
gendmicos para prevencao, diagnostico e tratamento para todos os tipos
de neoplasias malignas.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-265/2020.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Esta lei altera a Lei n° 11.664, de 29 de abril de 2008, que “dispde sobre a
efetivacdo de acbOes de saude que assegurem a prevencdo, a deteccdo, o
tratamento e o seguimento dos canceres do colo uterino e de mama, no ambito do
Sistema Unico de Salde — SUS”, e a Lei n® 12.732, de 22 de novembro de 2012,
que “dispbe sobre o primeiro tratamento de paciente com neoplasia maligna
comprovada e estabelece prazo para seu inicio” para garantir a realizagao de testes
genéticos e gendmicos germinativos para prevencado, diagnostico e tratamento para

todos os tipos de neoplasias malignas.

Art. 2°. O art. 2° da Lei n° 11.664, de 29 de abril de 2008, passa a vigorar acrescido
dos seguintes incisos VIl e VIII:

VIl — a realizacdo de testes genéticos germinativos para diagnoéstico de
predisposicdo hereditaria a cancer em pacientes com cancer de mama e de
ovario e seus familiares, desde que identificado potencial de hereditariedade,
mesmo que isolados, e conforme protocolos do Ministério da Saude, com
posterior e devido aconselhamento genético, por profissional médico
habilitado.

VIIl - a realizacdo de testes gendmicos tumorais para adequacgao e
personalizacdo de tratamento de pacientes com diagndstico comprovado de
cancer de mama e ovario, de acordo com determinacao meédica.

.................................................................................... " (NR)

Art. 3°. O art. 2° da Lei n° 12.732, de 22 de novembro de 2012, passa a vigorar

acrescido dos seguintes paragrafos 4° e 5°:

8§ 4° A realizacdo de testes genéticos germinativos para diagnéstico de
predisposicao hereditaria a cancer em pacientes com cancer de mama e de
ovario e seus familiares, desde que identificado potencial de hereditariedade,

mesmo que isolados, e conforme protocolos do Ministério da Saude, com
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posterior e devido aconselhamento genético, por profissional médico
habilitado.

8§ 5° A realizacdo de testes gendmicos tumorais para adequagao e
personalizacdo de tratamento de pacientes com diagndstico comprovado de

cancer de mama e ovario, de acordo com determinagcao médica.” (NR)

Art. 4°, Esta Lei entra em vigor noventa dias apés a data de sua publicacao oficial.

JUSTIFICATIVA

A identificacdo de variantes genéticas de predisposicdo a cancer em
pacientes e seus familiares por meio de testes genéticos germinativas e gendmicos
tumorais (exames laboratoriais) é fundamental em diferentes etapas do processo de
saude, desde a prevencdo (permitindo a implementacdo de medidas de
rastreamento e de reducéo de risco de desenvolvimento de cancer em pacientes
assintomaticos), passando pelo diagnéstico (em pacientes j4 afetados), até o
tratamento (otimizando escolhas terapéuticas). No Brasil, h4 pouca disseminacéo
de informacdes e conscientizacdo sobre cancer hereditario e os testes genéticos
germinativos e gendmicos tumorais disponiveis. Portanto, existe uma grande
necessidade de expandir o acesso ao aconselhamento genético de cancer, bem

como aos exames laboratoriais necessarios para isso no Brasil.

De acordo com um estudo recente, cerca de 10% dos casos de cancer de
mama sao hereditarios (Achatz et al, 2020). Em numeros divulgados em 2020 pelo
Instituto Nacional do Cancer (INCA), isso representa aproximadamente 6,6 mil casos
de canceres hereditarios dentre os 66 mil novos casos da doenc¢a por ano. Quando
falamos de cancer de ovéario hereditario, esse percentual salta para
aproximadamente 25% do total, representando mais de 1.600 casos do total de
6.650 de novos casos anuais de cancer de ovario no Brasil. Além dos exemplos
acima, ja estdo bem estabelecidas que variantes patogénicas em dezenas de genes
estdo relacionadas ao aumento dos mais diferentes tipos de cancer, muitos deles
extremamente prevalentes (como cancer de proOstata, célon, estbmago, pancreas,
melanoma e tireéide), bem como tipos raros (como sarcomas de partes moles,

tumores neuroenddcrinos, entre outros).
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A disponibilidade de tecnologias como essas no SUS faria com que o sistema
de saude deixasse de despender fortunas em tratamentos de alto custo (quimio e
radioterapias, cirurgias e internacdes em UTI, por exemplo) em significativo nUmero
de usuarios que poderiam ter tido diagndésticos de tumores em estagios mais iniciais
ou mesmo ter realizado medidas para preveni-los. J4 estd bem estabelecido na
literatura médica-cientifica internacional que a testagem genética para identificacéo
de individuos e familias com Sindromes de Predisposicdo Hereditaria ao Cancer
(SPHC) é medida extremamente custo-efetiva nos diferentes sistemas de saulde,

tanto em ambito publico, como privado (Sun et al, 2019).

Além disso, testes genéticos germinativos e gendmicos tumorais, permitem
maior informacdo sobre o progndstico do paciente (probabilidade de recidiva,
orientando o melhor seguimento clinico), bem como as melhores decisdes
terapéuticas, que passam a ser personalizadas — como a indicagcéo de quimioterapia
em determinados casos, e até mesmo a indicacdo ou ndo de determinado
guimioterapico, reduzindo morbimortalidade, bem como custos adicionais ao sistema
(Ozmen et al, 2019).

E fundamental propor avancos nas politicas publicas que garantam a
avaliacdo oncogenética desses pacientes e familiares para potencializar a
prevencao e adequar tratamentos com desfechos que levem a melhor qualidade de
vida e maior sobrevida. Com maior conhecimento e conscientizagdo, juntamente
com acdes de salude que aumentem o acesso a essa tecnologia, existe um potencial
gigantesco de melhorar a assisténcia de pacientes oncolégicos e com risco de

cancer em todo o Pais.
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Sala das Sessodes, em 26 de novembro de 2020.

Deputada LIZIANE BAYER

LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°11.664, DE 29 DE ABRIL DE 2008

Dispbe sobre a efetivacdo de acdes de salde
que assegurem a prevengdo, a deteccdo, 0
tratamento e o0 seguimento dos canceres do
colo uterino e de mama, no ambito do Sistema
Unico de Satde - SUS.

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

Art. 1° As acOes de salde previstas no inciso Il do caput do art. 7° da Lei n° 8.080,
de 19 de setembro de 1990, relativas a prevencdo, deteccdo, tratamento e controle dos
canceres do colo uterino e de mama sdo asseguradas, em todo o territério nacional, nos termos
desta Lei.

Art. 2° O Sistema Unico de Satde - SUS, por meio dos seus servicos, proprios,
conveniados ou contratados, deve assegurar:

| - a assisténcia integral a sadde da mulher, incluindo amplo trabalho informativo
e educativo sobre a prevencdo, a deteccdo, o tratamento e controle, ou seguimento poés-
tratamento, das doencas a que se refere o art. 1° desta Lei;

Il - a realizacdo de exame citopatolégico do colo uterino a todas as mulheres que
ja tenham iniciado sua vida sexual, independentemente da idade;

Il - a realizacdo de exame mamogréafico a todas as mulheres a partir dos 40
(quarenta) anos de idade;

IV - 0 encaminhamento a servigos de maior complexidade das mulheres cujos
exames citopatologicos ou mamogréaficos ou cuja observacéo clinica indicarem a necessidade
de complementacdo diagnostica, tratamento e seguimento pds-tratamento que ndo puderem
ser realizados na unidade que prestou o atendimento;

V - 0s subsequentes exames citopatologicos do colo uterino e mamogréaficos,
segundo a periodicidade que o 6rgdo federal responsavel pela efetivacdo das agdes citadas
nesta Lei deve instituir;
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VI - a realizacdo, segundo avaliacdo do médico assistente, de ultrassonografia
mamaria a mulheres jovens com elevado risco de cancer de mama ou que nao possam ser
expostas a radiacdo e, de forma complementar ao exame previsto no inciso Il do caput, a
mulheres na faixa etaria de 40 a 49 anos de idade ou com alta densidade mamaria. (Inciso
acrescido pela Lei n® 13.980, de 11/3/2020)

8 1° Os exames citopatoldgicos do colo uterino e mamograficos poderéo ser
complementados ou substituidos por outros quando o 6rgéo citado no inciso V do caput deste
artigo assim o determinar. (Paragrafo Unico transformado em 8 1° pela Lei n® 13.362, de
23/11/2016)

§ 2° As mulheres com deficiéncia serdo garantidos as condigbes e 0s
equipamentos adequados que lhes assegurem o atendimento previsto no caput e no § 1°.
(Paragrafo acrescido pela Lei n® 13.362, de 23/11/2016)

8§ 3° Para as mulheres com dificuldade de acesso as ac¢les de salde previstas no
art. 1° desta Lei, em razdo de barreiras sociais, geograficas e culturais, serdo desenvolvidas
estratégias intersetoriais especificas de busca ativa, promovidas especialmente pelas redes de
protecdo social e de atencdo basica a salde, na forma de regulamento. (Paragrafo acrescido
pela Lei n®13.522, de 27/11/2017)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor apds decorrido 1 (um) ano de sua publicac&o.
Brasilia, 29 de abril de 2008; 187° da Independéncia e 120° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
José Gomes Tempordo

LEI N°12.732, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2012

Dispbe sobre o primeiro tratamento de
paciente com neoplasia maligna comprovada e
estabelece prazo para seu inicio.

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

Art. 1° O paciente com neoplasia maligna recebera, gratuitamente, no Sistema
Unico de Satde (SUS), todos os tratamentos necessarios, na forma desta Lei.

Paragrafo unico. A padronizacdo de terapias do cancer, cirdrgicas e clinicas,
devera ser revista e republicada, e atualizada sempre que se fizer necessario, para se adequar
ao conhecimento cientifico e a disponibilidade de novos tratamentos comprovados.

Art. 2° O paciente com neoplasia maligna tem direito de se submeter ao primeiro
tratamento no Sistema Unico de Satde (SUS), no prazo de até 60 (sessenta) dias contados a
partir do dia em que for firmado o diagndstico em laudo patolégico ou em prazo menor,
conforme a necessidade terapéutica do caso registrada em prontuario Unico.

8 1° Para efeito do cumprimento do prazo estipulado no caput, considerar-se-a
efetivamente iniciado o primeiro tratamento da neoplasia maligna, com a realizacdo de terapia
cirdrgica ou com o inicio de radioterapia ou de quimioterapia, conforme a necessidade
terapéutica do caso.
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https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2020/lei-13980-11-marco-2020-789834-publicacaooriginal-160110-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2020/lei-13980-11-marco-2020-789834-publicacaooriginal-160110-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13362-23-novembro-2016-783933-publicacaooriginal-151426-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13362-23-novembro-2016-783933-publicacaooriginal-151426-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13362-23-novembro-2016-783933-publicacaooriginal-151426-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2017/lei-13522-27-novembro-2017-785815-publicacaooriginal-154338-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2017/lei-13522-27-novembro-2017-785815-publicacaooriginal-154338-pl.html

8 2° Os pacientes acometidos por manifestacbes dolorosas consequentes de
neoplasia maligna terdo tratamento privilegiado e gratuito, quanto ao acesso as prescri¢des e
dispensacdo de analgésicos opidceos ou correlatos.

8 3° Nos casos em que a principal hipdtese diagndstica seja a de neoplasia
maligna, os exames necessarios a elucidacdo devem ser realizados no prazo maximo de 30
(trinta) dias, mediante solicitacdo fundamentada do médico responsavel. (Paragrafo acrescido
pela Lei n° 13.896, de 30/10/2019, publicada no DOU de 31/10/2019, em vigor 180 dias ap6s

a publicacéo)

Art. 3° O descumprimento desta Lei sujeitara os gestores direta e indiretamente
responsaveis as penalidades administrativas.

Art. 4° Os Estados que apresentarem grandes espagos territoriais sem servigos
especializados em oncologia deverdo produzir planos regionais de instalacdo deles, para
superar essa situagéo.

Art. 4°-A. As doencas, agravos e eventos em salde relacionados as neoplasias
terdo notificacdo e registro compulsérios, nos servicos de saude publicos e privados em todo o
territério nacional, nos termos regulamentares. (Artigo acrescido pela Lei n® 13.685, de
25/6/2018, publicada no DOU de 26/6/2018, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 5° Esta Lei entra em vigor apds decorridos 180 (cento e oitenta) dias de sua
publicacéo oficial.

Brasilia, 22 de novembro de 2012; 191° da Independéncia e 124° da Republica.
DILMA ROUSSEFF

José Eduardo Cardozo
Alexandre Rocha Santos Padilha

FIM DO DOCUMENTO
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https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2019/lei-13896-30-outubro-2019-789326-publicacaooriginal-159304-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2019/lei-13896-30-outubro-2019-789326-publicacaooriginal-159304-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2019/lei-13896-30-outubro-2019-789326-publicacaooriginal-159304-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2018/lei-13685-25-junho-2018-786890-publicacaooriginal-155900-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2018/lei-13685-25-junho-2018-786890-publicacaooriginal-155900-pl.html
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