PROJETO DE LEI N° , DE 2023
(Dos Srs. Deputados LAURA CARNEIRO e WELITON PRADO).

Institui a  Politica Nacional de
Diagnéstico e Combate do Papilomavirus
Humano (HPV) através do teste molecular
PCR HPV DNA.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei institui a Politica Nacional de Diagnéstico e
Combate do Papilomavirus Humano (HPV) através do teste molecular PCR
HPV DNA.

Art. 2° Fica instituida a Politica Nacional de Diagndstico e
Combate do Papilomavirus Humano (HPV), com o objetivo de garantir acesso
a promogao da saude, ao diagnostico precoce e ao tratamento oportuno do
HPV.

Art. 3° A Politica instituida por esta Lei tem como diretrizes:

| - desenvolvimento de ag¢des, debates e articulacdo entre
orgaos publicos, sociedade civil e instituicbes de pesquisa, para fortalecer e
ampliar o acesso as informagdes sobre o cancer do colo do utero para todas as

mulheres;

Il - divulgacéo do carater prevenivel do cancer de colo do utero,

com a detecgao precoce do HPV e o tratamento das lesbes precursoras;
[Il - proposigdo de agdes que ampliem o acesso a informagao
para a populagao sobre os meios de enfrentamento e diagndstico ao HPV, por

meios de acgdes intersetoriais;

IV - promocdo de estratégias de prevencgdo, diagnostico e

combate ao HPV, seguindo critérios estabelecidos em regulamento.
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Art. 4° Para efeito da plena eficacia da Politica instituida por
esta Lei, e outras agbdes decorrentes da sua aplicabilidade, fica garantido pelo
Sistema Unico de Saude (SUS) o oferecimento de teste genético molecular de
identificacdo do HPV, a partir da idade definida em regulamento, com a

finalidade de se realizar o diagndstico precoce.

Paragrafo unico. Na eventual identificagdo do virus em
mulheres, serdao realizados os procedimentos definidos em regulamento,

incluindo encaminhamento para tratamento e acompanhamento.

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

JUSTIFICACAO

No Brasil, espera-se que mais de 16 mil novos casos de cancer
do colo do utero ocorram anualmente no triénio 2020-2022, com uma taxa de
mortalidade de 6,17 por 100 mil habitantes. Esses numeros sugerem que o
cancer do colo do utero, sendo uma doenca evitavel, resulta na morte de uma
mulher a cada 90 minutos. Triagens populacionais sdo fundamentais para a
detecgdo precoce e o tratamento de lesdes precursoras e do cancer em
estagios iniciais.

O programa nacional de rastreamento do cancer do colo do
utero foi iniciado em 1984 e estendido para todo o pais em 1998. Baseia-se na
citologia convencional (Papanicolau), desenvolvida em 1928, que deve ser
repetida a cada trés anos apds dois exames anuais consecutivos com

resultados negativos, direcionado a mulheres entre 25 e 64 anos.

O Sistema Unico de Saude (SUS) disponibiliza esse teste
gratuitamente para mulheres sexualmente ativas, incluindo homens transexuais
e pessoas nao binarias designadas como mulheres ao nascer. Apesar da
existéncia desse programa, as taxas de incidéncia e mortalidade por cancer do

colo do utero no Brasil permaneceram estaveis por décadas.

Infelizmente, 60% dos casos sao diagnosticados em estagio

avancado, mesmo em regides desenvolvidas. A eficacia na redugdo da
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mortalidade depende do diagndstico e tratamento adequado das lesbes em

fase intraepitelial ou antes da invaséo significativa.

Estudos recentes apontam para a superioridade do
rastreamento populacional usando o teste primario de DNA-HPV para detectar
lesbes precursoras. A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) recomenda
substituir a estratégia de citologia pelo teste de HPV, baseando-se na evidéncia
de que a infeccao persistente por papilomavirus humano de alto risco (HPV de
alto risco), especialmente os tipos HPV16 e HPV18, é a causa principal do

cancer cervical.

Desde 2010, o Brasil discute a implementacdo do teste de
rastreamento de HPV. O documento “Plano de Ac&o para Redugdo da
Incidéncia e Mortalidade por Cancer do Colo do Utero” do INCA, de 2010, ja
destacava a maior sensibilidade e a menor especificidade do teste de DNA-
HPV em comparagao com a citologia, sugerindo sua adog¢ao para rastreamento
seguido pela triagem citoldgica em casos positivos. Além disso, problemas com
a qualidade dos exames citologicos tém sido observados, como a proporgao de
amostras insatisfatorias, que em algumas regides ultrapassa o limite

recomendado pela OMS.

A eficacia do exame citoldgico é afetada por multiplos fatores,
como a técnica de coleta, os instrumentos utilizados, a qualidade da fixacéo e
coloracao dos esfregacos, e a capacitagcado dos profissionais que interpretam as
ldminas. A quantidade de células também € crucial; amostras com baixa
celularidade sao consideradas insatisfatorias, enquanto o excesso de células

pode dificultar a identificagdo de altera¢des patologicas.

Alguns estudos indicam que a maioria dos laboratérios que
prestam servicos ao SUS ndo atendem aos padrées de qualidade
recomendados pelo Ministério da Saude. Os problemas relacionados ao exame
citologico persistem, como evidenciado em dados recentes do Ministério da
Saude’.

Um estudo publicado em 2022, intitulado “/Implementation of
HPV Tests in Latin America: What We Learned; What Should We Have

1 https://www.scielo.br/j/jbpml/a/4AwXR54H8Q7fB9sYNgMqgBb3j/?lang=pt&format=pdf
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Learned, and What Can We Do Better?", esclarece a questdo da utilizagédo do
teste molecular PCR para DNA do HPV. Os pesquisadores argumentam que a
resisténcia a mudanca para o teste PCR de HPV esta frequentemente
relacionada a fatores culturais, questionamentos quanto ao custo e capacidade

de realizacdo dos exames.

Porém, a rede existente de laboratérios no Brasil ja realiza
outros testes virais, com mais de 4 milhdes de analises por ano. A
disponibilidade de plataformas totalmente automatizadas e de alta capacidade
para testes de HPV também torna o rastreamento viavel e benéfico para as

mulheres.

Além disso, podemos apontar outros argumentos. Desde 2010,
um grupo de trabalho criado pela Portaria GM n° 310 de 10 de fevereiro de
2010 para avaliar o Programa Nacional de Controle do Cancer do Colo do
Utero propds melhorias para o sistema Siscolo, incluindo a transicdo de um
rastreio oportunistico para um rastreio organizado. Ademais, o teste de DNA
para HPV ja é coberto pelas operadoras de saude reguladas pela ANS, criando
uma disparidade para as mulheres atendidas pelo SUS que n&o tém acesso a

€eSSse exame.

Inclusive, a Federagdo Brasileira das Associagdes de
Ginecologia e Obstetricia (Febrasgo) recomenda desde 2022 que o teste PCR
para HPV substitua a citologia em mulheres acima de 30 anos no Brasil, com a

citologia sendo usada para triagem em casos de resultados positivos de HPV?3,

Esses argumentos reforcam a visdo de que a implementacao
de testes de HPV na triagem primaria no sistema publico de saude brasileiro é
nao apenas possivel, mas também aconselhavel. Portanto, oferecemos este
Projeto de Lei, com a intengdo de garantir o acesso a esse exame para toda

mulher brasileira.

Queremos agradecer a Dra. Ana Flavia Pires Bidloga, Mestre
em Ciéncias Biquimicas e Assessora da CBDL - Camara Brasileira do

Diagndstico Laboratorial, pela elaboragéo e sugestao desse projeto de lei.

2 https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35681590/
3 https://www.febrasgo.org.br/media/k2/attachments/FeminaZ2022250Z04.pdf
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Sala das Sessodes, em 23 de novembro de 2023.

Deputada Federal LAURA CARNEIRO
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Deputado Federal WELITON PRADO
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Projeto de Lel
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Institui a Politica Nacional de
Diagnostico e Combate do Papilomavirus
Humano (HPV) através do teste molecular
PCR HPV DNA.

Assinaram eletronicamente o documento CD235613389900, nesta ordem:

1 Dep. Laura Carneiro (PSD/RJ)
2 Dep. Weliton Prado (SOLIDARI/MG)
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