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*PROJETO DE LEI N.° 4.010, DE 2021

(Do Sr. Alexandre Frota)

Determina a implantacdo de rastreamento e teste genético a todos (as)
cidadaos (as) com idade superior a 35 anos, conforme o disposto
previstos na Portaria n°® 874, de 16 de maio de 2013 do Ministério da
Saude
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Alexandre Frota - PSDB/SP

PROJETO DE LEI N° DE 2021
(Deputado Alexandre Frota)

Determina a implantacdo de rastreamento e
teste genético a todos (as) cidaddos (as)
com idade superior a 35 anos, conforme o
disposto previstos na Portaria n° 874, de 16

de maio de 2013 do Ministério da Saude

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Artigo 1° - Fica determinada a implantagdo de detec¢do precoce do
cancer, por meio de rastreamento e testes genéticos a todas as pessoas com idades
superiores a 35 anos, ratificando os dispostos previstos na Portaria n°® 874, de 16 de
maio de 2013 que institui a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na
Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do Sistema

Unico de Saude - SUS, seguindo os seguintes preceitos:

Paragrafo Unico. Terdo prioridade para o teste descrito no caput deste
artigo:
I - Familiares independentes de sua idade, descendentes consanguineos

até o terceiro grau de pessoas a qual foi diagnosticada o cancer;

IT - Familiares independentes de sua idade, colaterais até o segundo grau

de pessoas a qual foi diagnosticada o cancer;
IIT - Pessoas portadoras de doengas cronicas.

IV - Pessoas com idade igual ou superior a 65 anos.
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Artigo 2° - O teste previsto no artigo primeiro sera implantado junto pelo
Ministério da Saude, no ambito do SUS, podendo firmar convénio com entidade de

saude privada.

Artigo 3° - As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por

conta das dotagdes proprias consignadas no orgamento, suplementadas se necessario.

Artigo 4° - Esta lei entrard em vigor na data de sua publicagao.
JUSTIFICTIVA

A forma de descobrir o cancer precocemente ¢ o rastreamento. Durante a
pandemia muito tem se falado sobre o rastreamento, para descobrir o mais cedo possivel
os casos de COVID-19 e também acompanhar e evolucdo de pessoas que tiveram
contato com o individuo infectado, com a intencdo de ver se essa pessoa manifestara
algum indicio da infecgdo para tratar desde o inicio e evitar que haja mais contaminacao

cruzada.

Quando transpomos essa situagdo para o cancer, o rastreamento para
descobrir precocemente a doenga pode aumentar radicalmente as chances de cura. Isso ¢
feito, por exemplo, por meio de consultas médicas periddicas e exames em frequéncia

estipulada por protocolos para diferentes faixas etarias e para diferentes historicos.

"O rastreamento ¢ um recurso utilizado para deteccdo precoce de
diferentes tipos de doengas, incluindo o cancer. Trata-se da realizagdo de exames ou
testes diagnosticos em pessoas que ndo apresentam sinais ou sintomas clinicos da
doenga, no intuito de se realizar o diagndstico precoce do cancer ou de lesdes sugestivas
de cancer e reduzir a incidéncia e mortalidade da doenca", explica a biomédica Angela
Maria Moed Lopes, Dra. em Ciéncias da Saude, professora do curso de mestrado em
Healthcare Management da MUST University (Florida, EUA) e ex-consultora de

projeto do Programa Nacional de Apoio a Atengdo Oncologica do Ministério da Saude.

A especialista acrescenta que a aplicagdo dos testes e exames

diagnosticos para rastreamento do cancer ¢ indicada quando o risco de desenvolvimento
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da doenca ¢ mais elevado, e os métodos utilizados sdo sensiveis, especificos, causam

desconforto toleravel e possuem relacdo custo-efetividade conveniente.

Para Dra. Angela, o avango tecnoldgico tem expandido as possibilidades
de prevencao, diagnostico e tratamento do cancer. Diferentes ferramentas tém sido
desenvolvidas, no intuito de melhorar o progndstico e tratamento desta doenga, que €
importante causa de dbitos no mundo. "A cirurgia robdtica ¢ um exemplo de tecnologia
utilizada no tratamento dos diferentes tipos de cancer. Este tipo de cirurgia ¢ menos
invasiva, reduz a dor e a perda sanguinea, reduz o tempo de internagdo o que torna a

recuperacdo do paciente mais tranquila", exemplifica.

No exame de rastreamento genético, o DNA ¢ extraido pela saliva,
podendo ser efetuada pelo proprio usuario em sua residéncia, devendo assim enviar a
amostra para andlise em laboratorio. O DNA ¢ analisado através da tecnologia Exoma,
que faz um sequenciamento completo dos genes. Por meio de inteligéncia artificial e
bioinformatica, as informagdes sao comparadas com bancos de dados genéticos, com o
objetivo de verificar e definir quais sdo as variantes genéticas que podem causar esta

doenca.

O referido exame a principio possui um custo relativamente alto, mas
acreditamos que, ao proporcionar o referido exame em alta escala, pelo poder publico
este custo deva reduzir drasticamente. Relevante lembrar que o nosso pais perde
anualmente aproximadamente R$ 15 bilhdes com as mortes decorrente do céncer,

representando cerca de 0,21% de toda a riqueza gerada.

Além de evitar mortes por doencas que podem ser diagnosticadas
precocemente, com o rastreamento proposto, o custo de prevengdao ¢ infinitamente

menos que o custo de tratamento e cura apds a doenga se instalar no ser humano.

O artigo 9° da Portaria citada ¢ claro ao afirmar que deverad haver agdes

de rastreamento, vejamos:

Art. 9° Sdo diretrizes relacionadas a prevencdo do cancer no ambito da
Politica Nacional para a Prevencao e Controle do Cancer:
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I - fomento a eliminacdo ou redu¢do da exposicdo aos agentes
cancerigenos relacionados ao trabalho e ao ambiente, tais como benzeno,
agrotoxicos, silica, amianto, formaldeido e radiacao;
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Il - preven¢do da iniciagdo do tabagismo e do uso do alcool e do
consumo de alimentos ndo saudaveis;

IIT - implementagao de agdes de deteccao precoce do cancer, por meio
de rastreamento ("screening") e diagnéstico precoce, a partir de
recomendacdes governamentais, com base em ATS e AE;

IV - garantia da confirmacao diagnéstica oportuna dos casos suspeitos
de cancer; e

V - estruturacio das acoes de monitoramento e de controle da
qualidade dos exames de rastreamento. (grifo nosso)

Por todo o exposto, espera o autor a tramitagdo regimental e apoio dos
nobres colegas na aprovacdo do Projeto de Lei, que atende aos pressupostos de

constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa.

Sala das SessOes em, de novembro de 2021

Alexandre Frota

Deputado Federal
PSDB/SP
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

PORTARIA N° 874, DE 16 DE MAIO DE 2013

Institui a Politica Nacional para a Prevencéo e
Controle do Céancer na Rede de Atencdo a
Saude das Pessoas com Doengas Crdnicas no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicbes que Ihe
conferem os incisos | e 1l do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicéo, e

Considerando o disposto no § 1° do art. 2° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990 (Lei Orgéanica da Saude), que versa sobre o dever do Estado de garantir a satde consiste
na formulacéo e execucdo de politicas econémicas e sociais que visem a reducéo de riscos de
doencas e de outros agravos e no estabelecimento de condi¢cBes que assegurem acesso
universal e igualitario as aces e aos servigos para a sua promogao, protecao e recuperagao;

Considerando o disposto no inciso Il do art. 5° da Lei Organica da Saude, que
inclui, como um dos objetivos do Sistema Unico de Satde (SUS), a formulag&o de politica de
salde destinada a promover, nos campos econémico e social, a observancia do disposto no §
1° do art. 2° da referida lei;

Considerando a Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, que altera a Lei Organica
da Saude para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologia em salde
no &mbito do SUS;

Considerando 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;

Considerando o Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei
Organica da Saude para dispor sobre a organizacdo do SUS, o planejamento da salde, a
assisténcia a salde e a articulacdo interfederativa, e da outras providéncias;

Considerando o Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 2011, que dispde sobre a
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS e sobre o processo
administrativo para incorporacdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em saude pelo SUS, e
da outras providéncias;

Considerando a Portaria n°® 687/GM/MS, de 30 de margo de 2006, que aprova a
Politica de Promocéo da Saude;

Considerando a Portaria n® 4.279/GM/MS, de 30 de dezembro de 2010, que
estabelece as diretrizes para a organizacdo das Redes de Atencdo a Satde no ambito do SUS;

Considerando a Portaria n° 2.029/GM/MS, de 24 de agosto de 2011, que institui a
Atencao Domiciliar no &mbito do SUS;

Considerando a Portaria n® 2.488/GM/MS, de 21 de outubro de 2011 que aprova a
Politica Nacional de Atencdo Basica, estabelecendo a revisdo de diretrizes e normas para a
organizacdo da Atencdo Basica para o Programa Saude da Familia (PSF) e o Programa de
Agentes Comunitarios de Saude (PACS);

Considerando a Portaria n® 252/GM/MS, de 20 de fevereiro de 2013, que institui a
Rede de Atencéo a Saude das Pessoas com Doencgas Cronicas no &mbito do SUS;
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Considerando a importancia epidemioldgica do cancer e a sua magnitude como
problema de saude publica;

Considerando a necessidade de reducdo da mortalidade e da incapacidade
causadas por cancer, por meio de a¢fes de promoc¢éo da salde, prevencao, deteccéo precoce e
tratamento oportuno, e ainda a possibilidade de diminuir a incidéncia de alguns tipos de
cancer,;

Considerando a necessidade de reordenamento dos servicos de salide no &mbito
do SUS, em consonancia com as acdes preconizadas pelo Plano de Ac¢des Estratégicas para o
Enfretamento das Doengas Cronicas Ndo Transmissiveis (DCNT) no Brasil 2011-2022, em
especial no seu eixo Il que se refere ao cuidado integral das DCNT;

Considerando a necessidade de qualificar a gestdo publica, através da
implementacao do controle, da regulacdo e da avaliacao das acdes e servigos para a prevencao
e controle do cancer;

Considerando a responsabilidade do Ministério da Salude de estabelecer diretrizes
nacionais para a prevencéo e controle do cancer; e

Considerando a responsabilidade do Ministério da Salde de estimular a atengédo
integral e articular as diversas a¢6es nos trés niveis de gestdo do SUS, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 1° Fica instituida a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer
na Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas no &mbito do Sistema Unico
de Saude (SUS).

Art. 2° A Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céancer tem como
objetivo a reducdo da mortalidade e da incapacidade causadas por esta doenca e ainda a
possibilidade de diminuir a incidéncia de alguns tipos de cancer, bem como contribuir para a
melhoria da qualidade de vida dos usuarios com cancer, por meio de acGes de promocao,
prevencdo, deteccao precoce, tratamento oportuno e cuidados paliativos.

PROJETO DE LEI N.° 4.272, DE 2021

(Da Sra. Tereza Nelma e outros)

Altera a Lei n° 14.238, de 19 de novembro de 2021, que institui o
Estatuto da Pessoa com Cancer, para criar 0o sistema nacional de
acompanhamento da pessoa com suspeita ou diagnoéstico de cancer,
com o objetivo de realizar a navegacdo desses pacientes no Sistema
Unico de Saude.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4010/2021.
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PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Da Sra. TEREZA NELMA, do Sr. DR. FREDERICO e OUTROS)

PLn.4272/2021

Apresentacdo: 02/12/2021 17:03 - Mesa

Altera a Lei n° 14.238, de 19 de
novembro de 2021, que institui o Estatuto da
Pessoa com Cancer, para criar o sistema
nacional de acompanhamento da pessoa
com suspeita ou diagndstico de cancer, com
o objetivo de realizar a navegacédo desses
pacientes no Sistema Unico de Saude.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n® 14.238, de 19 de novembro de 2021, passa a

vigorar acrescida do seguinte art. 4°-A:

“Art. 4°- A Fica criado o Sistema Nacional de Acompanhamento
da Pessoa com Suspeita ou Diagnéstico de Cancer.

§1° O sistema referido no caput tem como objetivo a realizagao
de busca ativa e 0 acompanhamento rigoroso das agdes de
diagnostico e tratamento da pessoa com suspeita ou
diagnéstico de cancer.

§2° Para pessoas com dificuldade de acesso as agdes de
rastreamento do cancer, em razdo de barreiras sociais,
geograficas e culturais, serdo desenvolvidas estratégias
intersetoriais especificas de busca ativa, promovidas
especialmente pelas redes de protegao social e de atencao
basica a saude, na forma de regulamento.

§3° Em caso de alteragdo nos exames de rastreamento,
suspeita de cancer, ou confirmagdo de cancer, cabera a
unidade de saude a inclusdo da pessoa no sistema referido no
caput.

§4° A partir da inclusdo de pessoa no sistema referido no
caput, sera feita uma avaliagcado da situacao individual atual com
o objetivo de detectar eventuais atrasos ou falhas que possam
ser corrigidos, de forma a agilizar as medidas diagnosticas ou
terapéuticas.

§5° O sistema referido no caput sera integrado a bancos de
dados que permitam o acompanhamento remoto e continuo da

evolucdo dos casos, permitindo a intervencdo quando houver
Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Tereza Nelma e outros
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algum obstaculo ao efetivo andamento das agdes de
diagnostico e tratamento.

§6° Esgotado o prazo esperado para a realizacdo de uma das
etapas de diagnéstico ou tratamento, o servico de saude
publica local devera entrar em contato com o usuario, para
investigar a situacao, reportando os achados no sistema.
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§7° As equipes de atengao primaria a saude serao capacitadas
periodicamente quanto ao rastreamento e detecgao precoce do
cancer, e quanto ao funcionamento do sistema referido no
caput.

§8° Em caso de indisponibilidade de servigos capazes de
realizar os exames de diagnodstico em tempo habil, os gestores
de saude federal, estaduais, distritais e municipais poderao
destinar incentivos financeiros adicionais temporarios para a
contratagdo de servigos privados com o objetivo de promover
uma conclusédo diagndstica mais rapida.

§9° Os gestores de saude no ambito federal, distrital e estadual
deverao acompanhar os indicadores do sistema nacional de
acompanhamento da pessoa com suspeita ou diagnostico de
cancer, relativos a sua area de atuagao, para deteccdo de
disparidades e para correcao das falhas encontradas.

§10 Os dados aferidos no sistema referido no caput serdo
utilizados para aperfeicoar a rede de oncologia, de forma a
integrar melhor os servigos, com o objetivo de tornar os
processos de diagndstico e de tratamento mais ageis e
efetivos.”

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

JUSTIFICACAO

O cancer é um dos principais problemas 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.

O indice de mortalidade relacionado a doengca vem
aumentando progressivamente devido, dentre outras coisas, as mudangas na
distribuicao e na prevaléncia dos fatores de risco.

O diagnoéstico da doenca no Sistema Unico de Saude (SUS)

tem enfrentado problemas, como apontado pelo Tribunal de Contas da Unido

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Tereza Nelma e outros
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(TCU) em auditoria recente. O acesso ao tratamento também precisa de
aperfeigoamento, sendo muito desigual e, frequentemente, tardio.

Essa situacdo certamente teve piora em decorréncia das
medidas de isolamento associadas a pandemia de Covid-19. Milhares de
exames e procedimentos deixaram de ser realizados ou foram adiados, devido
a determinacdes do poder publico ou mesmo pelo receio da populagdo em
relagcao ao potencial contato com o novo coronavirus.

Neste contexto, foi criado, no ambito da Comissdao de
Seguridade Social e Familia, o Grupo de Trabalho destinado a debater os
desafios da oncologia no Brasil. Durante o andamento dos trabalhos,
ouvimos diversos especialistas e representantes de entidades que atuam na
area, sendo apresentados os desafios enfrentados na oncologia publica e
privada, e as sugestdes para melhoria da situacéo.

Foi possivel constatar que ha problemas desde o rastreamento
até o tratamento, e grandes disparidades regionais. Muitas dessas questdes ja
foram apontadas pelo TCU anteriormente’, mas n&o foram corrigidas até o
momento.

O Ministério da Saude criou recentemente um programa de
incentivo para o rastreamento e diagndstico precoce do Cancer de mama e de
colo de utero?, com aporte de mais recursos para os Estados em troca da
melhoria no desempenho. Embora seja uma medida meritéria, entendemos que
ainda ha muito a evoluir, com propostas permanentes e com alcance mais
amplo.

Este Projeto de Lei pretende criar o sistema nacional de
acompanhamento da pessoa com suspeita ou diagnoéstico de cancer, com
o objetivo de realizar a navegacdo desses pacientes no Sistema Unico de
Saude.

Esse sistema permitiia um seguimento individual dos
pacientes, sendo possivel perceber atrasos nas etapas de diagndstico e
tratamento, para intervencdo oportuna. A navegacdo das pessoas com

suspeita ou confirmacdo de cancer reduziria as disparidades, sendo

1 Tribunal de Contas da Unido. TC 023.655/2018-6. Em:
https://portal.tcu.gov.br/imprensa/noticias/diagnostico-de-cancer-no-brasil-e-realizado-de-forma-
tardia.htm

2 https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-3.712-de-22-de-dezembro-de-2020-295788198
Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Tereza Nelma e outros
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especialmente favoravel para os usuarios com baixa escolaridade ou com
restricdes de acesso a servicos de saude. Ademais, a entrada de dados traria
mais transparéncia, facilitando aos cidadaos a fiscalizacdo e cobranca por
melhorias.

O acompanhamento ativo ou navegacdo de pacientes sao
bastante uteis no enfrentamento das barreiras ndo médicas do cancer, como a
desinformacéo, dificuldade de comunicagao, falhas na organizagado da rede,
medo da doenga, entre outras.

Além disso, a ideia ndo é nova, ja tendo histérico de execugao
com otimos resultados. Uma iniciativa aplicada no Harlem (Nova York) levou a
um aumento de sobrevida apds cinco anos de 39% para 70%, num programa
que ofereceu exames de rastreamento e acompanhamento das mulheres®.

No Brasil, um projeto piloto realizado em Sao Jodo de Meriti
elevou de 24% para mais de 80% a taxa de inicio do tratamento do cancer de
mama em 60 dias*. Ademais, o programa teve implantagdo rapida e boa
aceitacao da sociedade.

Como bem sabemos, “quem tem cancer, tem pressa”, o que
motiva medidas mais modernas de acompanhamento dos casos suspeitos ou
confirmados. Na Era da Informacao, é essencial que o poder publico utilize das
ferramentas tecnoldgicas para aperfeigoar o cuidado do paciente com cancer,
permitindo um melhor prognastico.

Nesse sentido, pedimos o apoio dos colegas parlamentares

para a aprovagao deste projeto.

Sala das Sessodes, em de de 2021.

Deputada TEREZA NELMA

Deputado DR. FREDERICO

3 https://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC4557777/

4  https://www.femama.org.br/site/br/noticia/vamos-juntas-navegar-nossas-pacientes-pelas-tempestades-

de-espera-sem-fim-?t=1637088783
Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Tereza Nelma e outros

Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD214272516900
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Projeto de Lel
(Da Sra. Tereza Nelma)

Altera a Lei n® 14.238, de 19 de
novembro de 2021, que institui o Estatuto
da Pessoa com Céancer, para criar o
sistema nacional de acompanhamento da
pessoa com suspeita ou diagndstico de
cancer, com o objetivo de realizar a
navegacao desses pacientes no Sistema
Unico de Saude.

Assinaram eletronicamente o documento CD214272516900, nesta ordem:

1 Dep. Tereza Nelma (PSDB/AL)

2 Dep. Dr. Frederico (PATRIOTA/MG)
3 Dep. Flavia Morais (PDT/GO)

4 Dep. Flavio Nogueira (PDT/PI)

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Tereza Nelma e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD214272516900
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°14.238, DE 19 DE NOVEMBRO DE 2021

Institui o Estatuto da Pessoa com Cancer; e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
CAPITULO III
DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

Art. 4° Sdo direitos fundamentais da pessoa com cancer:

| - obtencdo de diagnostico precoce;

Il - acesso a tratamento universal, equanime, adequado € menos Nocivo;

Il - acesso a informagdes transparentes e objetivas relativas a doenca e ao seu
tratamento;

IV - assisténcia social e juridica;

V - prioridade;

VI - protecdo do seu bem-estar pessoal, social e econémico;

VII - presenca de acompanhante durante o atendimento e o periodo de tratamento;

VIII - acolhimento, preferencialmente, por sua propria familia, em detrimento de
abrigo ou de instituicdo de longa permanéncia, exceto da que careca de condi¢bes de
manutencdo da propria sobrevivéncia,;

IX - tratamento domiciliar priorizado;

X - atendimento educacional em classe hospitalar ou regime domiciliar, conforme
interesse da pessoa com cancer e de sua familia, nos termos do respectivo sistema de ensino.

8 1° Para os efeitos desta Lei, considera-se pessoa com cancer aquela que tenha o
regular diagndstico, nos termos de relatério elaborado por médico devidamente inscrito no
conselho profissional, acompanhado pelos laudos e exames diagnésticos complementares
necessarios para a correta caracterizagdo da doenca.

8 2° Entende-se por direito a prioridade, previsto no inciso V do caput deste
artigo, as seguintes garantias concedidas a pessoa com cancer clinicamente ativo, respeitadas
e conciliadas as normas que garantem o mesmo direito aos idosos, as gestantes e as pessoas
com deficiéncia:

| - assisténcia preferencial, respeitada a precedéncia dos casos mais graves e
outras prioridades legais;

Il - atendimento nos servicos publicos nos érgdos publicos e privados prestadores
de servicos a populacdo, respeitada a precedéncia dos casos mais graves e de outras
prioridades legais;

Il - prioridade no acesso a mecanismos que favorecam a divulgacdo de
informacgdes relativas a prevencgdo e ao tratamento da doenca;

IV - prioridade na tramitacdo dos processos judiciais e administrativos.

Coordenacéo de Comissbes Permanentes - DECOM - P_7904
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4010/2021
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CAPITULO IV
DOS DEVERES

Art. 5° E dever da familia, da comunidade, da sociedade e do poder publico
assegurar a pessoa com cancer, prioritariamente, a plena efetivacdo dos direitos referentes a
vida, a saude, a alimentacdo, a assisténcia social e juridica, a convivéncia familiar e
comunitéria, entre outros decorrentes da Constituicdo Federal e das leis.

PROJETO DE LEI N.° 191, DE 2022

(Do Sr. Geninho Zuliani )

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as
condicbes para a promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da
outras providéncias, para assegurar atendimento voltado ao
rastreamento de doencas cronicas nao transmissiveis no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4010/2021.

Coordenacéo de Comissbes Permanentes - DECOM - P_7904
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° , DE 2022
(Do Sr. GENINHO ZULIANI)

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, que dispde sobre
as condicdbes para a promogao,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacado e o funcionamento dos
da

outras providéncias, para assegurar

servicos correspondentes e

atendimento voltado ao
rastreamento de doencgas cronicas
nao transmissiveis no ambito do

Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 1° O Titulo Il da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa

a vigorar acrescido do seguinte Capitulo IX:

CAPITULO IX

DO RASTREAMENTO DE DOENCAS CRONICAS NAO
TRANSMISSIVEIS

Art. 19-V. Sera ofertado, no ambito do SUS, atendimento com o

objetivo de diagnosticar precocemente, ainda em fase assintomatica,

doengas cardiovasculares, diabetes melito, neoplasias malignas ou

qualquer outra afecgao passivel de rastreamento, na forma do

regulamento.

Camara dos Deputados, Anexo IV, Gab.860 - CEP: 70.160-900 -
Brasilia/DF

Assinado d@lan(6dehi3 2455586 0-ermail:ndep.geninhozuliani@camara.leg.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD223036085400
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CAMARA DOS DEPUTADOS

§ 1° Quando houver solicitacdo de médico, devera ser assegurado
aos pacientes acesso tempestivo a procedimentos propedéuticos —

laboratoriais e de imagem — e terapéuticos.

§ 2° Os servicos e agdes previstos neste artigo deverdo ser
amplamente divulgados a populagdo, com o objetivo de informar
sobre a importancia e sobre as indicagdes do rastreamento, em

pessoas assintomaticas, das doencgas de que trata este artigo.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apos a data de

sua
publicacao.
JUSTIFICAGAO

Segundo informagdes mais atuais do Departamento de Informatica
do Sistema Unico de Saude (DATASUS), as doencas do aparelho circulatério
sao a principal causa de morte no Brasil. Nesse grupo de doengas, destacam-
se a hipertensao arterial sistémica, o infarto agudo do miocardio e o acidente

vascular cerebral (AVC).

A segunda causa de mortalidade no Pais sdo as neoplasias
malignas, entre as quais se sobressaem, em ordem decrescente de ocorréncia,

os canceres de pulméo, de colon e reto, de mama, de estbmago e de préstata.

Camara dos Deputados, Anexo IV, Gab.860 - CEP: 70.160-900 -
Brasilia/DF

Assinado d@lan(6dehi3 2455586 0-ermail:ndep.geninhozuliani@camara.leg.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD223036085400
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Depreende-se que todas as doencas com maior impacto sobre a
taxa de mortalidade no Brasil sdo passiveis de rastreamento e de diagnodstico
precoce. Além de aumentar a sobrevida dos pacientes e de reduzir a taxa de
morbidade, os servicos e as acgdes de rastreamento de doencas tém
significativo impacto sobre o orgcamento destinado a area de saude. Isso ocorre
porque o custo do tratamento necessario as afecgcbes em fase avancada é

demasiadamente superior ao da terapia de doencas ainda em fase inicial.

Por sua vez, a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde
sobre as condicbes para a promogao, protecao e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras
providéncias, (Lei Organica da Saude), ndo oferece detalhes referentes ao
modelo de assisténcia médica voltado ao diagnostico precoce de doencgas

cronicas nao transmissiveis.

Por esse motivo, apresentamos proposicao legislativa com objetivo
de positivar os principios gerais que devem nortear os servigos e agdes de
diagnéstico precoce dessas doengas no ambito do sistema publico de saude.
Para isso, pretendemos assegurar o direito a consulta médica e ao facil acesso

aos exames propedéuticos — laboratoriais e de imagem.

Por fim, entendemos ser necessario assegurar que todos os
procedimentos adotados no ambito da politica ora proposta sejam orientados
por protocolos cientificamente embasados e estabelecidos em regulamento

expedido por 6rgaos técnicos competentes.

Pelas razdes acima expostas, rogamos aos nobres pares a

aprovagao deste importante projeto de lei.

Camara dos Deputados, Anexo IV, Gab.860 - CEP: 70.160-900 -
Brasilia/DF

Assinado d@lan(6dehi3 2455586 0-ermail:ndep.geninhozuliani@camara.leg.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD223036085400
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Sala das Sessoes, de fevereiro de 2022.

Geninho Zuliani

Deputado Federal DEM/SP

Camara dos Deputados, Anexo IV, Gab.860 - CEP: 70.160-900 -
Brasilia/DF

Assinado d@lan(6dehi3 2455586 0-ermail:ndep.geninhozuliani@camara.leg.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD223036085400
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condigfes para promocéo,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizagdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias.

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

TiTULO Il )
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

CAPITULO VI
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO
DE TECNOLOGIA EM SAUDE
(Capitulo acrescido pela Lei n° 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em
vigor 180 dias apds a publicacao)

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso |
do art. 6° consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo
clinico para a doenca ou 0 agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em
conformidade com o disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e
hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Saude -
SUS, realizados no territério nacional por servico préprio, conveniado ou contratado. (Artigo
acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180
dias apos a publicacdo)

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes
definicdes:

| - produtos de interesse para a salude: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios
para o diagnostico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com 0s
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas;
0s mecanismos de controle clinico; e 0o acompanhamento e a verificacdo dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401,
de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacdo)

Coordenacéo de Comissbes Permanentes - DECOM - P_7904
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverao estabelecer
os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou do
agravo a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de
surgimento de intolerancia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento,
produto ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o
caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficécia, seguranca, efetividade e
custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a salde de que
trata o protocolo. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacdo
sera realizada:

| - com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento
sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite;

Il - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com
base nas relagdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao Intergestores Bipartite;

Il - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relagdes
de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Salude. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacédo)

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Saude,
assessorado pela Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicédo e regimento séo definidos em regulamento, contara com a participacdo de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Saide e de 1 (um) representante,
especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

8 2° O relatorio da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levara em consideracao, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurdcia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo érgéo
competente para o registro ou a autorizacao de uso;

Il - a avaliacdo econdémica comparativa dos beneficios e dos custos em relacédo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de
28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusdo e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q
serdo efetuadas mediante a instauragdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo
ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido,
admitida a sua prorrogacéo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

8 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o
disposto na Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinagdes especiais:
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| - apresentagdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacGes necessarias para o atendimento do
disposto no 8§ 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

Il - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer emitido
pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS;

IV - realizagdo de audiéncia publica, antes da tomada de deciséo, se a relevancia
da matéria justificar o evento.

8 2° ( VETADO). (Artigo acrescido pela Lei n°® 12.401, de 28/4/2011, publicada
no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-S. (VETADO na Lei n° 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacdo)

Art. 19-T. S8o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou 0 reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,

Il - a dispensagéo, 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento
e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacdo)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a salde ou procedimentos de que trata este Capitulo serd pactuada
na Comissdo Intergestores Tripartite. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicac¢éo)

TITULO 1 )
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servicos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuacéo,
por iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas
de direito privado na promocao, protecao e recuperacao da saude.

FIM DO DOCUMENTO
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