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Dispbe sobre ao acesso gratuito dos
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necessitam.
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| - RELATORIO

O Projeto de Lei que vem ao debate desta Comissdo, de autoria do
Deputado Hugo Leal, pretende assegurar o acesso gratuito, pelo Sistema
Unico de Saude, de medicamentos aos portadores de hiperplasia benigna de
préstata ou cancer de prostata. Dispde ainda que as despesas decorrentes da
implementacdo do disposto na Lei de dardo no ambito do orgamento da
Seguridade Social.

O autor ressalta em sua justificacdo que as despesas com exames sao
absorvidas pelo SUS — Sistema Unico de Salde, ou mesmo por planos
privados de assisténcia a saude, “enquanto que a utilizagdo da medicacéo,
normalmente de uso continuado ou de alto custo, ndo encontra solucéo,
produzindo resultados faceis de imaginar”.

Encontram-se apensadas as seguintes proposic¢oes:

1) Projeto de Lei n° 983/2011, de autoria do Deputado José Humberto,
possui 0 mesmo objetivo da proposigcao principal, qual seja, garantir o
acesso gratuito de medicamentos aos portadores de hiperplasia benigna
ou cancer de prostata;
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2) Projeto de Lei n° 1317/2011, de autoria do Deputado Raimundo Gomes
de Matos, inclui o acesso gratuito de medicamentos aos portadores de
hiperplasia benigna ou cancer de préstata no ambito da Lei n° 10.289,
de 20 de setembro de 2001;

3) Projeto de Lei n° 1.395/2011, do Deputado Eleuses Paiva, possui
conteudo similar ao da proposi¢ao principal, dispondo sobre a garantia
de acesso aos medicamentos para tratamento do cancer ou hiperplasia
benigna de préstata;

4) Projeto de Lei n° 1.897/2011, da Deputada Andreia Zito, dispde sobre a
efetivacdo de agbes de saude que assegurem a prevengao, detecgao,
tratamento e o seguimento do cancer de prostata no ambito do Sistema
Unico de Saude — SUS. Visa regulamentar, de forma definitiva, o
rastreamento do cancer de prostata para todos os homens a partir dos
45 anos de idade;

5) Projeto de Lei n° 2.316/2020, dos Deputados Welinton Prado e Ricardo
|zar, pretende alterar a Lei n° 10.289, de 2001, para incluir a cobertura,
por planos de saude, do exame PET-SCAN em pacientes com cancer de
prostata.

O Projeto foi distribuido para apreciagao as Comissdes de Seguridade
Social e Familia, Finangas e Tributacdo e Constituicdo e Justica e de
Cidadania. A proposigao esta sujeita a apreciagao conclusiva pelas Comissoes,
conforme disposto no artigo 24, inciso |l do Regimento Interno da Céamara dos
Deputados (RICD), com regime de tramitagc&o ordinaria (artigo 151, 1ll, RICD).

N&o foram apresentadas emendas no prazo regimental.

E o relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

Nos termos do disposto no inciso XVII do artigo 32 do RICD, cabe a
Comissédo de Seguridade Social e Familia se manifestar quanto ao mérito da

proposicao em questao.
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O céncer é o principal problema de saude publica no mundo e ja esta
entre as quatro principais causas de morte prematura (antes dos 70 anos de

idade) na maioria dos paises."

No Brasil, o tumor de préstata € o segundo mais comum entre os
homens, de acordo com o Instituto Nacional do Cancer — Inca. Cerca de 66 mil
novos casos da doenga sao estimados para 2021 no pais. De acordo com o
Atlas de Mortalidade por Céancer, 15.983 6bitos foram registrados em 2019 em

decorréncia do cancer de préstata.?

A estimativa em longo prazo aponta para um cenario ainda pior. Em
estudo realizado pela Agéncia para a Pesquisa do Cancer, entidade ligada a
Organizagdo Mundial de Saude - OMS, diz que, no Brasil, “a doenga pode
sofrer um aumento de 78,5% até o ano de 2040, um dos maiores saltos entre

as principais economias. No total, 998 mil novos casos serdo registrados”.?

Atualmente, no pais, o cancer de prostata € o segundo tipo de tumor
maligno mais incidente nos homens, precedido apenas pelo tumor de pele néo
melanoma.* Nas fases iniciais, a doenca possui evolugdo silenciosa, sendo
grande parte dos pacientes assintomatica ou apresentam sintomas

semelhantes aos da hiperplasia prostatica benigna.

Apesar da divulgacdo sobre a importancia do cancer de préstata no
processo de saude-doenca da populagdo masculina, principalmente por meio
da Campanha Novembro Azul, ainda existem barreiras que impedem o
diagnostico precoce e atrasam o tratamento desses pacientes. Nesse contexto,
se destacam medo, preconceito, machismo, pensamentos previamente
formados como a perda da virilidade, os quais exercem papel fundamental no

insucesso do tratamento.®

1 https://tjcc.com.br/acontece-tjcc/estudo-mostra-que-pessoas-com-cancer-tem-taxa-de-mortalidade-por-
covid-19-seis-vezes-maior/

2 https://vencerocancer.org.br/noticias-prostata/consenso-pode-mudar-condutas-do-cancer-de-prostata-
em-alguns-paises/

3 https://bdm.unb.br/bitstream/10483/27060/1/2020_ViniciusCamargoVieira_tcc.pdf

4 https://jntl.websiteseguro.com/index.php/JNT/article/view/1074/731

5 https://jnt]l.websiteseguro.com/index.php/INT/article/view/1074
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Nesse contexto, o Projeto de Lei n® 665/2011, e seus apensados, trazem
preocupagcao de extrema relevancia com relagcdo a saude do homem. A
proposicao principal e os apensos PLs 983/2011, 1317/2011 e 1395/2011,
pretendem garantir o acesso gratuito, por meio do Sistema Unico de Saude —
SUS, dos pacientes portadores de cancer de prostata ou de hiperplasia

benigna de préstata, aos medicamentos de que necessitem para o tratamento.

No que se refere ao custeio de medicamentos pelo SUS, é importante
esclarecer que a Lei n° 8.080, de 1990 — Lei Orgénica da Saude — estabelece,
em seu artigo 19-Q, que a incorporagdo, exclusdo ou alteracdo de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou
alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica sao atribuicées do
Ministério das Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo

de Tecnologias no Sistema Unico de Saude — Conitec.

A andlise da Conitec é baseada em evidéncias cientificas sobre a
eficacia, acuracia, efetividade e segurangca do medicamento ou tecnologia, bem
como a avaliagcdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em

relagédo as tecnologias ja incorporadas.

O SUS disponibiliza as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT)
para o tratamento do cancer de prostata, no Ministério da Saude, através da
Portaria n® 498, de 11 de maio de 2016. As DDT sdo documentos baseados em
evidéncia cientifica que visam nortear as melhores condutas na area da

Oncologia.®

Apesar das diretrizes do Ministério da Saude, um estudo do Instituto
Oncoguia mostrou que o tratamento sistémico do céncer varia de maneira
significativa entre os centros de tratamento do SUS. Com relagé&o ao cancer de
prostata, dos 33 centros analisados, 14 oferecem tratamento inferior ao

preconizado.’

6https://sei.saude.gov.br/sei/documento_consulta_externa.php?
id_acesso_externo=26156&id_documento=3453129&infra_hash=c46e62b601545d60a250613fef303462
7 https://www.brazilianjournalofoncology.com.br/details/14/pt-BR/differences-in-systemic-cancer-
treatment-in-brazil--my-public-health-system-is-different-from-your-public-health-system
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Dessa forma, considerando a legislagéo vigente, e de maneira a atender
a preocupacao dos autores dos PLs 665/2011, 983/2011, 1317/2011 e
1395/2011, proponho, na forma do Substitutivo, alteragdo na Lei n° 10.289, de
2001, para incluir dentre as atividades a serem desenvolvidas no ambito do
Programa Nacional de Controle do Cancer de Préstata, o monitoramento dos
centros de tratamento oncoldgicos do Sistema Unico de Saude para garantia
do cumprimento do disposto nas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas com
relagdo ao tratamento do cancer de prostata, principalmente com relagdo ao

acesso dos pacientes aos medicamentos de que necessitem.

A Lei n°® 12.732, de 2012, que comegou a vigorar em maio de 2013,
garante ao paciente com cancer o direito de iniciar o tratamento no SUS em, no
maximo, 60 dias apos o diagnostico da doenga. Apesar disso, entre 2013 e

2019 a média de pacientes que tiveram a lei descumprida foi de 62,9%.8

Considerando a importancia da constante vigilancia com relagdo ao
cumprimento do disposto nessa norma tdo importante para os pacientes,
proponho, ainda no ambito da Lei n° 10.289/2001, que o Programa Nacional de
Controle do Cancer de Prostata monitore os centros de tratamento oncoldgico

para garantia do cumprimento do disposto na Lei dos 60 dias.

As proposicbes em analise ainda demonstram preocupagdo com a
hiperplasia benigna de préstata, condigdo na qual ha um aumento benigno da
préstata (sem células cancerigenas), que passa a obstruir outros o6rgaos.
Assim, o homem pode ter, entre outros sintomas, dificuldade para urinar e

infeccoes.

A hiperplasia benigna da prostata (HPB) é o tumor mais frequente no
homem. Estima-se que cerca de 50% dos homens apresentam algum grau da
doenca apos os 50 anos e que mais de 30% necessitardo de tratamento

durante a vida. Entre homens com 85 anos a incidéncia é de 90%.°

Segundo o chefe do Departamento de Hiperplasia Prostatica Benigna,
da Sociedade Brasileira de Urologia, a doenga pode ser controlavel, mas sem o

8 http://www.oncoguia.org.br/pub/16_eventos/OncoDebate Prostata/prostata_andre.pdf
9 https://www.bbc.com/portuguese/brasil-42643306
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tratamento adequado pode levar a problemas de saude muito mais graves. "A
progressao da doenca sem tratamento leva a muitas limitagbes ao paciente,
afetando o bem-estar fisico, mental, social e profissional”.

O Substitutivo que ora proponho pretende aprimorar a Lei n® 8.080/1990
ao incluir no campo de atuacdo do SUS inciso especifico relacionado a
formulacdo e execugao de politica para promo¢dao da saude do homem,
abordando n&o apenas o cancer de préstata, mas outras condi¢des clinicas
importantes para o sexo masculino, inclusive a hiperplasia benigna de prostata.

O PL apensado n° 1.897/2011 pretende assegurar, por intermédio do
disposto na Lei Organica da Saude, as agdes relativas a prevengao, detecgéo,
tratamento e controle do cancer de préstata. No que se refere aos exames
preventivos, propde a realizagdo do exame citopatologico de todos os homens
a partir dos 45 (quarenta e cinco) anos de idade.

No Brasil, o Ministério da Saude, ao contrario dos canceres de mama,
colo uterino e colorretal, ndo preconiza o rastreamento do cancer de prostata,
ou seja, exames de rotina em homens assintomaticos.™ A orientagdo € que a
decisao sobre a realizagdo ou ndo do exame seja compartilhada entre médico
e paciente.

Considerando a preocupacdao manifestada com relagdo a saude do
homem, proponho ainda, na forma do Substitutivo, e de modo a atender o
proposto no PL 1897/2011, inclusdo na Lei n° 8.080, de 1990, da previsao
quanto a formulacéo e execuc¢ao da politica de promocéo da saude do homem,
com agdes voltadas a prevencgao, diagnodstico e tratamento de doengas ou
condigcdes que acometam exclusiva ou predominantemente a populacdo do
sexo masculino.

No que se refere ao Projeto de Lei n® 2.316, de 2020, apensado, a
pretensao foi incluida no Substitutivo, mas no ambito da Lei n°® 9.656, de 3 de
junho de 1998, que dispde sobre os planos e seguros privados de assisténcia a
saude. Dessa forma, propde-se inclusdo no referido diploma legislativo de
dispositivo tratando da cobertura obrigatéria do PET-CT com PSMA para
acompanhamento e diagnostico do cancer de prostata.

Importante esclarecer que as operadoras de planos privados de
assisténcia a saude sao obrigadas a oferecer todos os procedimentos previstos

10https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files//media/document/apoio_decisao_cancer prostata
2019 _0.pdf
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no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude vigente (RN 465/2021). Consta
no referido Rol o procedimento PET-CT ONCOLOGICO (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO) com cobertura obrigatéria em planos de segmentacéo
ambulatorial e referéncia, quando atendidos os critérios da Diretriz de
Utilizagao (DUT) n° 60 do Anexo Il da referida RN.

Ja constam como de cobertura obrigatoria pelos planos o PET-CT
oncoldgico para pacientes portadores de cancer pulmonar, linfoma, cancer
colo-retal, cancer de mama metastatico, cancer de cabeca e pescoco,
melanoma, cancer de esdfago e tumores neuroendocrinos.

Todavia, o procedimento denominado PET-CT com a utilizagdo do
radiofarmaco 68Ga-PSMA, que é formado pela juncdo do radiofarmaco Galio
68 com o antigeno prostatico especifico de membrana (PSMA), empregado no
diagnéstico e no acompanhamento do cancer de prostata, € procedimento
distinto do PET-CT ONCOLOGICO e ndo esta contemplado no citado Rol de
Procedimento e Eventos em Saude instituido pela RN em vigor. Portanto, sua
cobertura n&o é obrigatoria pelas operadoras de planos privados de assisténcia
a saude.™

Diante de todo o exposto, manifesto-me pela aprovacdo do Projeto de
Lei n° 665/2011 e dos apensados 983/2011, 1317,2011, 1395/2011,
1897/2011, 2316/2020, na forma do Substitutivo.

Sala da Comisséo, em de junho de 2022.

Deputada FLAVIA MORAIS
Relatora

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 665, DE 2011
(Apensados PLs 983/2011, 1317/2011, 1395/2011, 1897/2011, 2316/2020)

11 https://www.gov.br/ans/pt-br/arquivos/acesso-a-informacao/transparencia-institucional/pareceres-
tecnicos-da-ans/2018/parecer_37-2018 pet-ct-oncolgico-dut verso-final 28122017.pdf

12 http://www.consultaesic.cgu.gov.br/busca/dados/Lists/Pedido/Item/displayifs.aspx?List=0c839{31-
47d7-4485-ab65-ab0cee9cf8fe&ID=1592377&Source=http%3A%2F%2Fwww.consultaesic.cgu.gov.br

%2Fbusca%?2FSitePages%2Fresultadopesquisa.aspx%3Fk%3DCobertura%2520d0%2520Pet%2520Scan
%2520que%2520utiliza%2520Galio%252068 & W eb=88cc5f44-8cfe-4964-8{f4-376bSebb3bef
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Dispbe sobre a efetivacdo de agdes
de saude que assegurem a
prevencao, a detecgao, o tratamento
e o seguimento do cancer de

prostata.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispbe sobre a efetivacdo de acbes de saude que
assegurem a prevencao, a deteccdo, o tratamento e o seguimento do céancer
de prostata.

Art. 2° A Lei n° 10.289, de 20 de setembro de 2001, que institui o
Programa Nacional de Controle do Cancer de Préstata, passa a vigorar com as

seguintes alteragdes:

VI — monitoramento dos centros de tratamento oncoldgicos do
Sistema Unico de Salde para garantia do cumprimento do
disposto nas Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas com
relagcao ao tratamento do cancer de préstata, principalmente no
que se refere ao acesso aos medicamentos pelos pacientes;
VIl — monitoramento dos centros de tratamento oncoldgico para
garantia do cumprimento do disposto na Lei n° 12.732, de 22
de novembro de 2012;

VIl — desenvolvimento de acdes visando o fortalecimento dos
cuidados paliativos e promogdo do acompanhamento e

reabilitacdo dos pacientes com cancer de prostata.

Art. 3° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as
condi¢cdes para a promogao, protecado e recuperagao da saude, a organizacao
e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras providéncias,

passa a vigorar com as seguintes alteragdes:
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XII — formulacao e execucgao da politica de promogao da saude
do homem, com agdes voltadas a prevengao, diagnostico e
tratamento de doencgas ou condicdes que acometam exclusiva
ou predominantemente a populagdo do sexo masculino,
incluindo o cancer de prostata e a hiperplasia benigna de

préstata.

Art. 4° A Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, que dispbe sobre os
planos e seguros privados de assisténcia a saude, passa a vigorar acrescida
do seguinte artigo 10-E:

Art. 10-E. Cabe as operadoras definidas nos incisos | e Il do §
1° do art. 1° desta Lei, por meio de rede propria, credenciada,
contratada ou referenciada, ou mediantes reembolso, realizar
exame do tipo PET-CT com PSMA para acompanhamento e

diagndstico do cancer de préstata.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissao, em de junho de 2022.

Deputada FLAVIA MORAIS
Relatora
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