CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 6.820-C, DE 2010

(Do Senado Federal)

PLS n° 51/2007
Oficio n°® 166/2010 - SF

Altera a Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, para garantir o
oferecimento de vacinacdo antipapilomavirus humano (HPV) a
populacao; tendo parecer da Comissao de Seguridade Social e Familia,
pela aprovacdo deste, e pela rejeicdo dos de n°s 4483/12, 7551/10,
5694/09, 449/11, 1430/11, 3964/12 e 4540/12, apensados (relator: DEP.
GERALDO RESENDE); da Comisséo de Defesa dos Direitos da Mulher,
pela aprovacdo deste, e pela rejeicao dos de n°s 4483/12, 7551/10,
5694/09, 449/11, 1430/11, 3964/12 e 4540/12, apensados (relatora: DEP.
LAURA CARNEIRO); e da Comissao de Financas e Tributac&o, pela ndo
implicacdo da matéria em aumento ou diminuicdo da receita ou da
despesa publicas, ndo cabendo pronunciamento quanto a adequacao
financeira e orcamentaria deste, com emenda, e pela incompatibilidade e
inadequacao financeira e orcamentaria dos de n° 4.483/12, 7.551/10,
5.694/09, 449/11, 1.430/11, 3.964/12 e 4.540/12, apensados (relatora:
DEP. LAURA CARNEIRO).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

DEFESA DOS DIREITOS DA MULHER;

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54 DO RICD):; E
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DL- 69.00/>71)

Altera a Lei n° 6.259, de 30 de outubro de
1975, para garantir ¢ oferecimento de
vacinagao  antipapilomavirus  humano
(HPV) a populagio.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 3° da Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, passa a vigorar acrescido
do seguinte § 2°, renumerando-se o paragrafo Gnico como § 1°
“Art. 3°
§ 2° A vacina antipapilomavirus humano fard parte, obrigatoriamente,
do calendario de vacinagdes do Programa Nacional de Imumzagoes.”
(NR)
Art. 2° Esta Lei entra em vigor apds decorridos 180 (cento e oitenta) dias de sua
publicagdo oficial.

....................................................................................................

Senado Federal, em 1O de fevereiro de 2010.

" Senador José Sarne/
Presidente do Senado Federal

vplplsG7-051t




PROJETO DE LEI N.° 5.694, DE 2009

(Do Sr. Capitdo Assumcéo)

Dispde sobre a imunizacdo de mulheres com a vacina contra o
papilomavirus humano (HPV), na rede publica do Sistema Unico de
Saude de todos os estados e municipios brasileiros, nas condicoes
especificadas, e da outras providéncias.

DESPACHO:

AS COMISSOES DE

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

FINANCAS E TRIBUTACAO (MERITO E ART. 54, RICD) E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 6820-C/2010




PROJETO DE LEI No , DE 2009
(DO SR. CAPITAO ASSUMCAO)

Dispde sobre a imunizacdo de mulheres
com a vacina contra o papilomavirus
humano (HPV), na rede publica do
Sistema Unico de Saude de todos os
estados e municipios brasileiros, nas
condicBes especificadas, e da outras
providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica assegurado a todas as mulheres na rede publica, o exame
gratuito de HPV (Human Papiloma Virus), mediante apresentacdo de requisi¢ao

médica.

Art. 2° Os resultados positivos serdo encaminhados para tratamento,
inclusive de cirurgia quando for o caso, em prazo ndo superior a trinta dias a

contar da realizacdo do exame, nos hospitais e clinicas publicas especializadas.

Art. 3° Serd assegurado as mulheres na faixa etaria de 09 a 18 anos
completos, o direito de receberem, gratuitamente, todas as doses necessarias da
vacina para imunizagéo contra o Papilomavirus Humano - HPV, na rede publica do

Sistema Unico de Salde, dos estados e municipios brasileiros.

8 1°- Incorre nos mesmos direitos do “caput” deste artigo, a mulher com
mais de 18 anos, que comprovar que nao possui condi¢cdes financeiras de arcar

com o gasto da vacina preventiva em redes particulares;

§ 2° - Nos casos de impossibilidade de realizagdo da vacina por parte de
unidade hospitalar publica, esta providenciara, através do Sistema Unico de



Saude ou por conveniados, a realizacdo da vacina de maneira a atender toda a

demanda.

Art. 4° As despesas decorrentes da aplicabilidade da execucdo desta lei
correrdo por conta de dotacdo orcamentaria do Ministério da Saude especifica,
prevista na lei orcamentaria anual, ficando o Poder Executivo autorizado a abrir

créditos suplementares ou especiais para este fim.

Art. 5° O Poder Executivo destinara recursos or¢camentarios para a
estruturacdo e manutencdo efetiva, de uma rede de servicos e projetos de
atividades educativas, palestras para populacdo quanto a prevenc¢do do cancer do
colo do utero e periodicidade dos exames de papanicolau;

Art. 6° O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de cento e vinte

dias contados a partir da data da sua publicagéo.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor apds cento e vinte dias apos sua

promulgacéo.

Sala das Sessofes, em de de 20009.

CAPITAO ASSUMCAO
Deputado Federal — Espirito Santo



JUSTIFICATIVA

Temos conhecimento de que vém sendo divulgadas cada vez mais as
doencas sexualmente transmissiveis e as formas de prevencdo. Os tratamentos
existentes, sejam quimicos, cirdrgicos ou estimuladores de imunidade, tem o
objetivo de reduzir, remover ou destruir as lesdes ocasionadas pela doenga

contraida.

Campanhas de prevencado sdo disseminadas pelo mundo no intuito de
proporcionar um maior combate e controle das doencas com novas técnicas de
prevencado desenvolvidas pelo proprio organismo humano, depois que lhe é
injetado quantidades especificas de virus, mesmo assim pessoas queridas
adoecem no mundo inteiro, e em especial em nosso estado como o caso da
falecida operadora de seguranca publica do Municipio de Vitéria Maria Augusta
Peterle.

Falo aqui especificamente do virus HPV - Human Papiloma Virus ou
Papilomavirus humano (nome genérico de um grupo de virus que engloba mais de

cem tipos diferentes) e da recente vacina para sua prevencao.

O virus HPV é uma doenca infecciosa, de transmissao freqientemente
sexual, conhecida popularmente como condiloma acuminado, verruga genital ou
crista de galo. Os papilomavirus atua na pele e mucosas provocando na regido
infectada alteracbes localizadas que resultam no aparecimento de lesdes
decorrentes do crescimento de células irregulares que vao se multiplicando. O
HPV é atualmente considerado um grave problema de saude publica, pois é uma

das doencas sexualmente transmissiveis mais comuns.



Atualmente sdo conhecidos mais de 100 variacdes diferentes. A maioria
dos subtipos do virus estd associada a lesGes benignas, tais como verrugas, e
certos tipos sao frequentemente encontrados em determinadas neoplasias
(cancer) como o cancro do colo do utero, do anus, da vulva, do pénis e da cabeca
e pescoco. Ja se detectou o virus ndo sO na regido genital, mas também
extragenital como olho, boca, faringe, laringe (cordas vocais), vias respiratorias,
eso6fago, uretra e etc. A presenca desse virus ja foi encontrada inclusive no liquido
amnidtico durante a gestacdo, e no bebé, ap6s o parto natural em que o bebé

entrou em contato com a regido contaminada da mae.

Alguns tipos de virus, contudo, e em especial os que afetam a area
genital, podem causar altera¢des que vao desde lesdes benignas até ao cancer no

colo do utero, podendo levar a mulher ao 6bito.

Dentre os tipos que atacam o sistema genital, existem dois grandes
grupos chamados de alto risco (oncogénicos) e de baixo risco (ndo oncogénicos).
O primeiro grupo esta relacionado ao aparecimento de canceres (neoplasias
malignas) e o segundo ndo. Os virus de alto risco, com maior probabilidade de
provocar lesfes persistentes e estar associados a lesGes pré cancerosas Sao 0s
tipos 16, 18, 31, 33, 45, 58 e outros.

O céancer de colo do utero pode ser compreendido como alteracdes
celulares que tem uma progressao gradativa, podendo ser uma doenca curavel,
desde que descoberta no inicio, caso contrario, podera levar a 6bito a mulher

contaminada.

Sabemos que as maiorias das manifestacbes do virus aparecem nas
mulheres. Cerca de 471 mil mulheres séo infectadas todos os anos, com algum,
dos mais de 100 tipos do HPV e é o responsavel pela morte de aproximadamente

230 mil mulheres por ano em todo o mundo.



No Brasil, estima-se que cerca de 5 mil mulheres morrem por ano vitimas
de cancer do colo do utero e as populacdes mais carentes do Pais sdo as mais

atingidas.

Estudos no mundo comprovam que 50% a 80% das mulheres
sexualmente ativas serdo infectadas por um ou mais tipos de HPV em algum
momento de suas vidas. No entanto, a maioria das infeccfes é transitéria, sendo
combatida espontaneamente pelo proprio organismo, desenvolvendo anticorpos,
mas, infelizmente, nem sempre estes anticorpos produzidos séo suficientemente
competentes para eliminar os virus, levando o0 paciente a sintomas e
consequéncias mais graves. Outras vezes, 0 virus pode ficar muitos anos sem se
manifestar, levando o paciente infectado a acreditar que ndo possui nenhum tipo
do HPV, e dai manterem relacbes sexuais com outras pessoas sem 0 uso da
camisinha. Mesmo que o virus ndo se manifeste em um individuo ele podera

trazer sérias complicacdes a outra pessoa.

Como dito anteriormente, a infec¢éo do virus HPV é transmitida na maioria
das vezes através da relacdo sexual, no entanto o problema torna-se ainda mais
grave quando a transmissdo pode ocorrer ainda a aquelas pessoas que nao
tiveram qualquer tipo de contato sexual, mas que tiveram contato com superficies
contaminadas pelo virus, como por exemplo, sabonetes, toalhas e roupas,
instrumento cirdrgico, dentre muitos outros objetos em que o virus tenha se

alojado.

Os jovens representam o grupo com o maior niumero de infectados. De
acordo com o INCA (Instituto Nacional do Cancer) estima-se que o cancer de colo
do utero seja a terceira neoplasia maligna mais comum entre as mulheres. Estou

falando de uma doenca que disputa com o cancer de mama e o cancer de pele.

O exame para diagnostico destas alteracdes nas mulheres é a citologia

cervical ou exame preventivo de Papanicolau. Nos homens, o HPV é muito dificil



de ser diagnosticado. O tratamento € demorado e depende das técnicas
aplicadas, podendo, durante o tratamento ocorrer recaida e consequente

progresséo da doenga.

As opclOes de tratamento dependem do tipo e extensdo das lesbGes
causadas pelo HPV, podendo ser empregues tratamentos a base de
medicamentos que estimulam o sistema imunitario no combate a infecgéo
(imunomoduladores), ou tratamentos para destruicdo ou remocéo das lesdes, que
além de dolorosos, estes ultimos procedimentos podem deixar sequelas que

comprometem a vida sexual e a capacidade reprodutiva do paciente.

Recentemente, foi criada a vacina contra o HPV, que além de prevenir o
cancer do colo do utero, também tem acéo profilatica nos pré-canceres vulvares e
vaginais causados pelo HPV e é mais eficiente nas pessoas que nunca tiveram
qgualquer tipo de contato sexual, ou seja, que nao entraram em contato com o0
agente transmissor. Também, se mostra eficiente para o controle dos tipos mais
severos da doenca, mesmo em pacientes que tenham apresentado resultados

positivos para alguns dos mais de 100 tipos de manifestacdes.

Ha dois tipos de vacina. Uma delas previne contra as duas variedades de
HPV associadas a maioria dos tumores. A outra protege ainda contra os dois tipos
de HPV que mais comumente levam a formacéo de verrugas genitais, lesbes que
aumentam o risco de outras infeccbes sexualmente transmissiveis.
Independentemente do tipo da vacina, ambas agem produzindo anticorpos
especificos para o tipo do HPV, durante um longo periodo de tempo.

Como o uso da vacina ja foi aprovado no Brasil para imunizar mulheres e
os resultados no mundo se mostram positivos em mulheres na faixa etaria de 9 a
26 anos, a vacina, apos a aprovacao desta lei, devera ser disponibilizada na rede
publica de saude do Brasil, evitando assim que mulheres adoecam e morram por

cancer no colo do utero precocemente.
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Vale ressaltar que a implantacdo desta vacina na rede publica de saude
favorecera, principalmente, as mulheres de baixa renda, sem condi¢des de acesso

aos dispendiosos tratamentos oferecidos pela rede privada de saude.

De acordo com a Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), o
medicamento é ministrado em trés doses, aplicadas num periodo de seis meses e
mostra-se eficaz em 99% das lesbes pré-cancerosas, em 70% dos condilomas

anogentais e em 80% de prevencao.

Ressaltamos que a vacina tem cunho preventivo uma vez que estimula o
organismo a produzir sua propria imunidade e nao tem poder de cura para os ja
infectados. Os infectados, neste caso, devem recorrer aos tratamentos normais.

O custo das doses da vacina é muito dispendioso. Nas clinicas
particulares cada dose da vacina custa em média R$ 500,00 (quinhentos reais).
Valor esse superior a um salario minimo e muito distante do poder aquisitivo da
maioria de nossa populacdo, que vive, muitas vezes, com apenas um salario
minimo/més para sustentar toda a sua familia. Por isso a necessidade da

gratuidade por parte do poder publico.

A importancia da vacina se da, pois além de prevenir o cancer do colo do
Utero, também tem acao profilatica nos pré-canceres vulvares e vaginais causados
pelo HPV dos tipos 16 e 18 e nas lesdes pré-cancerosas vaginais e vulvares de
baixo grau e nas verrugas genitais causadas pelo virus HPV dos tipos 6, 11,16 e
18.

Paises como Estados Unidos, Australia, Francga, e Noruega, ja incluiram a
vacina para HPV dentre o rol de procedimentos béasicos do setor publico, dada a
sua facilidade de transmissdo e os altos riscos que podem trazer a saude da

populacao.
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Neste sentido, sugiro que além da aprovacéo deste Projeto de Lei, sejam
intensificados os projetos atuais de atividades educativas em grupos de saude da
mulher, como sejam também estendidos aos homens, com orientacdes para
ambos 0s sexos sobre as atitudes de prevencgao ao cancer na mulher, dicas sobre
higiene corporal, doencas sexualmente transmissiveis e HPV, periodicidade dos
exames de papanicolaou e do e do cancer da mama nas mulheres, exames de

cancer de préstata nos homens, entre outros.

A imunizacdo contra o HPV deve fazer parte do Programa Nacional de
Imunizacao, nas condicbes apresentadas neste presente Projeto de Lei, a fim de
se diminuir, ou mesmo erradicar, o0s numeros de infectados e de O&bitos em

mulheres.

Além disso, disponibilizando a vacina nas condi¢cdes propostas neste
Projeto, os Estados economizarao significativamente, com outros tratamentos, ja
que a imunizacdo serd uma forma de prevencao aos tipos do virus mais graves
que podem resultar no aparecimento do cancer de colo de Utero. Assim, 0s
Estados estardo reduzindo os indices de internacao e tratamento para esses tipos

de doencas em homens e mulheres.

Face o exposto, considerando que com a aprovacao do presente Projeto
de Lei o Brasil estara promovendo uma maior eficacia na reducao dos indices de
mortalidade provocada pelo cancer de colo do utero, garantindo, desta forma, as
mulheres o direito de se continuar com vida, solicito o apoio dos nobres pares para
uma rapida tramitacdo e aprovacdo do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessoes, em de de 20009.
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CAPITAO ASSUMCAO
Deputado Federal — Espirito Santo
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PROJETO DE LEI N.° 7.551, DE 2010

(Do Sr. Capitao Assumcéo)

DispOe sobre a realizacdo de teste para deteccao do HPV (Human
Papiloma Virus) por meio do DNA, na rede publica de Saude de todos os
estados e municipios brasileiros e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-5694/20009.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 6820-C/2010



CAMARA DOS DEPUTADOS N
Deputado Federal CAPITAO ASSUMCAO

PROJETO DE LEI N° , de , de , de 2009.
(DO SR. CAPITAO ASSUMCAOQ)

Dispbe sobre a realizacdo de teste para
deteccdo do HPV (Human Papiloma Virus)
por meio do DNA, na rede publica de
Saude de todos os estados e municipios
brasileiros e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Sera garantida a todas as mulheres o teste para deteccdo do HPV (Human
Papiloma Virus) por meio do DNA (Captura Hibrida HPV), a ser custeado pela
rede publica de salude em todos os Estados e Municipios brasileiros, mediante

apresentacao de requisicdo médica.

Art. 2° As despesas decorrentes da aplicabilidade da execucao desta lei correrdo
por conta de dotacdo orcamentaria do Ministério da Saude especifica, prevista na
lei orcamentaria anual, ficando o Poder Executivo autorizado a abrir créditos

suplementares ou especiais para este fim.

Art. 3° O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de cento e vinte dias a

partir da data da sua publicacao.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Sala das Sessbes, em  de julho de 2010

CAPITAO ASSUMCAO

Deputado Federal — Espirito Santo

Camara dos Deputados — Anexo Il — Gabinete n°® 280 — Praca dos Trés Poderes — Brasilia — DF- CEP: 70.160-900
Telefones: (61) 3215-5280 e (27) 3325-5807 — e-mail: dep.capitaoassumcao@camara.gov.br ou
gabinetedepcapitaoassumcao@hotmail.com
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CAMARA DOS DEPUTADOS N
Deputado Federal CAPITAO ASSUMCAO

JUSTIFICATIVA

Nosso mandato tem sido marcado em especial pela tentativa de regulamentacao e
implementacdo de técnicas para melhoria da saude publica, dever do Estado

garantido pela Constituicdo Federal de 1988.

Dentre nossas batalhas, citamos o projeto de lei que busca garantir a imunidade
da populacdo acerca da prevencado do virus HPV - Human Papiloma Virus (nome

genérico de um grupo de virus que engloba mais de cem tipos diferentes).

O virus HPV é uma doenca infecciosa, de transmissédo frequientemente sexual,
conhecida popularmente como condiloma acuminado, verruga genital ou crista de
galo. Os papilomavirus atua na pele e mucosas provocando na regido infectada
alteracdes localizadas que resultam no aparecimento de lesbes decorrentes do
crescimento de células irregulares que vao se multiplicando. O HPV é atualmente
considerado um grave problema de saude publica, pois € uma das doencas

sexualmente transmissiveis mais comuns.

No Brasil, estima-se que cerca de 5 mil mulheres morrem por ano vitimas de
cancer do colo do utero e as populacdes mais carentes do Pais sdo as mais

atingidas.

A prevencao do virus HPV atualmente é feita pela rede publica de saude pelo
denominado “Teste de Papanicolaou”. Referido teste foi introduzido nos anos 50,
guando a prevaléncia de lesbes cervicais graves era elevada em todo mundo,

tendo garantido a redugéo da mortalidade por cancer do colo uterino.

Todavia, em regides menos desenvolvidas, apesar da existéncia de programas de
rastreamento baseados no teste de Papanicolaou, as taxas de prevaléncia e

mortalidade por cancer do colo uterino continuam a crescer.

Camara dos Deputados — Anexo Il — Gabinete n°® 280 — Praca dos Trés Poderes — Brasilia — DF- CEP: 70.160-900
Telefones: (61) 3215-5280 e (27) 3325-5807 — e-mail: dep.capitaoassumcao@camara.gov.br ou

gabinetedepcapitaoassumcao@hotmail.com
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CAMARA DOS DEPUTADOS N
Deputado Federal CAPITAO ASSUMCAO

No Brasil, ndo se conhece o nimero de mulheres examinadas, mas sim o numero
de exames — o que dificulta o calculo da cobertura, gerando a indeterminacéo
guanto ao resultado positivo para este tipo de cancer, conhecido com sigla de
“ASCUS".

Somente, nos ultimos quatro anos, houve aumento de 8,6% no indice de ASCUS
entre 0s exames Papanicolaou alterados, gerando a necessidade da repeticao

deste exame em prazos meédios de seis meses.

Percentuais elevados de ASCUS (indeterminacdo quanto ao resultado doteste
Papanicolaou) sugerem problemas na amostra, andlise laboratorial ou em ambas
as fases, além de um maior transtorno para a mulher e maior custo para o sistema

de saude.

O principio da dignidade da pessoa humana, prescrito no artigo 1°, inciso Il da
Constituicdo Federal de 1988, possui uma vertente evolucionista, exigindo do
poder publico constante atualizacdo de técnicas visando a implementacdo de

novas tecnologias para a prevencao e controle do cancer de colo de utero.

Por outro lado, a eficiéncia no setor publico deve ser sempre perseguida pelo
Administrador Publico, motivando a possibilidade da diminuicdo de custos com a

diminuicdo da realizacao de testes Papanicolaou.

Por estes motivos, 0 presente projeto de lei busca assegurar a todas as mulheres
o teste para deteccdo do HPV (Human Papiloma Virus) por meio do DNA (Captura
Hibrida HPV), a ser custeado pela rede publica de saude em todos os Estados e

Municipios brasileiros, mediante apresentacéo de requisicdo médica.

Camara dos Deputados — Anexo Il — Gabinete n°® 280 — Praca dos Trés Poderes — Brasilia — DF- CEP: 70.160-900
Telefones: (61) 3215-5280 e (27) 3325-5807 — e-mail: dep.capitaoassumcao@camara.gov.br ou
gabinetedepcapitaoassumcao@hotmail.com
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CAMARA DOS DEPUTADOS N
Deputado Federal CAPITAO ASSUMCAO

O teste para deteccao do HPV por meio do DNA (Captura hibrida HPV) indice de
sensibilidade extremamente maior do que o Papanicolaou, motivando a detecc¢éo
de eventual patologia em estagio anterior aos testes convencionais hoje realizados

pela rede publica de saude.

A partir da disponibilizacdo do teste pela rede publica, sera possivel a deteccao
precoce do virus HPV, possibilitando diminuir os custos de futuro tratamento

extremamente dispendioso do cancer, bem como os 6bitos em mulheres.

Recentemente, em nosso Estado do Espirito Santo, a honrosa Guarda Municipal
do Municipio de Vitoria perdeu a Sra. Maria Augusta Peterle, trabalhadora da
seguranca publica que faleceu em decorréncia de cancer no colo do Utero, apesar
de ter feito durante toda sua vida o exame Papanicolaou, que ndo detectou com a

rapidez necessaria a incidéncia do HPV.

Por fim, justifica-se a proposicao pela necessidade de se rever sistematicamente
as informacdes obtidas a partir dos bancos de dados atualmente disponiveis, 0

gue podera salvar milhares de pessoas.

Face o exposto, considerando a necessidade do Brasil promover maior eficacia no
diagnéstico e prevencdo dos indices de mortalidade provocada pelo cancer
causados pelo HPV, solicito o apoio dos nobres pares para uma rapida tramitacao

e aprovacao do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessdes, em de julho de 2010.

CAPITAO ASSUMCAO
Deputado Federal — Espirito Santo

Camara dos Deputados — Anexo Il — Gabinete n°® 280 — Praca dos Trés Poderes — Brasilia — DF- CEP: 70.160-900
Telefones: (61) 3215-5280 e (27) 3325-5807 — e-mail: dep.capitaoassumcao@camara.gov.br ou
gabinetedepcapitaoassumcao@hotmail.com
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CONSTITUICAO
’ DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

_TITULO |
DOS PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS

Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoltuvel dos
Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado democrético de direito e tem
como fundamentos:

| - a soberania;

Il - a cidadania;

I11 - a dignidade da pessoa humana;

IV - os valores sociais do trabalho e da livre iniciativa;

V - o pluralismo politico.

Paragrafo Gnico. Todo o poder emana do povo, que O exerce por meio de
representantes eleitos ou diretamente, nos termos desta Constituicao.

Art. 2° S3o Poderes da Unido, independentes e harmonicos entre si, o Legislativo,
0 Executivo e o Judiciério.

PROJETO DE LEI N.° 449, DE 2011

(Da Sra. Perpétua Almeida)

Dispde sobre a imunizacdo de mulheres na faixa etaria de 9 a 26 anos
com a vacina contra o papilomavirus humano (HPV), na rede publica do
Sistema Unico de Saude de todos os estados e municipios brasileiros.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-6820/2010.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 6820-C/2010




CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° , DE 2011
(Da Senhora Perpétua Almeida)

Dispde sobre a imunizagdo de mulheres
na faixa etaria de 9 a 26 anos com a
vacina contra o papilomavirus humano
(HPV), na rede publica do Sistema Unico
de Saude de todos os estados e
municipios brasileiros.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica assegurado as mulheres na faixa etaria de 9 a 26 anos o
direito de receber todas as doses necessarias da vacina para imunizagdo contra o
Papilomavirus Humano (HPV), na rede publica do Sistema Unico de Saude, dos
estados e municipios brasileiros.

Paragrafo Unico. Nos atendimentos em salde da mulher na
prevencdo do cancer do colo do (tero, as usuéarias adultas e adolescentes
acompanhadas deveréo ser informadas dos direitos enumerados no art. 2° desta
lei.

Art. 2° S3o direitos das mulheres durante o tratamento de prevencgéo
do cancer do colo do utero:

| — Ter acesso ao melhor atendimento para imunizacao contra o HPV,
no sistema publico de saude ou conveniado do SUS, adequado as suas demandas;

Il — receberem acolhimento humanizado, respeitoso e esclarecedor no
interesse exclusivo de beneficiar a saude, protegendo contra o cancer do colo do
Utero, visando a melhoria da qualidade e expectativa de suas vidas;

Il — serem protegidas contra qualquer forma de discriminacgéo;

IV — receberem o maior nimero de informac¢des sobre o cancer do
colo do utero e a importancia da vacina para a prevencao;
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CAMARA DOS DEPUTADOS

V — serem atendidas em ambiente adequado que resguarde sua
privacidade;

VI — terem acesso a todo e qualquer atendimento complementar
necessario;

Art. 3° E responsabilidade da Unido desenvolver politicas publicas de
saude da mulher com acbes que contemplem a prevencao e controle do cancer do
colo do tero.

Art. 42, O Poder Executivo destinara recursos orcamentarios para a
estruturacdo e manutencao efetiva, eficiente e eficaz de uma rede de servigos que
atenda a saude da mulher no que se refere a prevencao e controle do cancer do
colo do uatero.

Paragrafo Unico. As despesas decorrentes da aplicabilidade do
disposto no caput correrdo por conta de dotacdo orcamentaria especifica, prevista
na lei orcamentéria anual, ficando o Poder Executivo autorizado a abrir créditos
suplementares ou especiais para este fim.

Art. 53 Pesquisas cientificas para fins diagnosticos ou terapéuticos
nao poderdo ser realizadas sem o consentimento expresso da mulher, ou de seu
representante legal e sem a devida comunicacdo aos conselhos profissionais
competentes e aos Conselhos Estaduais e Municipais de Saude.

Art. 62. O Conselho Municipal e Estadual de Saude, no ambito de suas
atuacdes, criardo comissao para acompanhar a implantacéo desta lei.

Art. 72, Esta Lei entra em vigor apos decorridos 90 dias da data de
sua publicacao oficial.

JUSTIFICACAO

Diversas trabalhos cientificos inequivocadamente j& comprovaram
gue o papilomavirus Humano (HPV) é causa principal de um dos tipos mais

2
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CAMARA DOS DEPUTADOS

graves de céancer de colon de atero. Atualmente, j4 existe uma vacina
aprovada no Brasil contra a infeccdo por HPV que combate esta
enfermidade. Porém seu alto custo inviabiliza o acesso desta vacina para
milhdes de mulheres carentes.

Segundo dados do Instituto Nacional do Cancer (INCA), sédo em torno
15.000 mil novos casos por este tipo de agravo a saude feminina, passivel
de prevencao.

Diante disso, é necessario responsabilizar o estado no combate a esta
enfermidade, oferecendo na rede publica de salde a vacina salvadora de
milhares de vidas.

Por fim, peco o apoio dos nobres parlamentares a esta proposta que
garantira o direito a vida para as mulheres brasileiras.

Sala das Sessfes, em de 2011.

Deputada Perpétua Almeida
PCdoB/AC

22



23

PROJETO DE LEI N.° 1.430, DE 2011

(Do Sr. Stefano Aguiar)

Dispfe sobre a imunizacdo de mulheres e homens na faixa etaria de 9 a
26 anos com a vacina antipapilomavirus humano (HPV), na rede publica
do Sistema Unico de Saude de todo o territério nacional e da outras
providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-6820/2010.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 6820-C/2010
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PROJETO DE LEI N° /2011
(do Sr. Stefano Aguiar)

Dispde sobre a imunizagdo de
mulheres e homens na faixa etaria de 9 a
26 anos com a vacina antipapilomavirus
humano (HPV), na rede publica do
Sistema Unico de Saide de todo o
territério nacional e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica assegurado as mulheres e aos homens na faixa
etaria de 9 a 26 anos, o direito de receber todas as doses da vacina
antipapilomavirus humano - HPV -, na rede publica do Sistema Unico de Saude -
SUS, dos estados e municipios brasileiros.

Paragrafo Unico. Em caso de comprovacao cientifica, a
vacina antipapilomavirus humano — HPV requererd doses de reforco a cada 10
(dez) anos.

Art. 2° Sera garantido as mulheres e aos homens de
qualquer faixa etaria a realizacdo de exame gratuito de HPV — Human Papiloma
Virus, em toda a rede publica do SUS, mediante apresentacdo de requisi¢cao
meédica.
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| — Aos portadores de resultados positivos sera
disponibilizado tratamento adequado, no prazo de até 30 (trinta) dias a contar do
resultado do exame, nos hospitais publicos especializados.

Il - O tratamento que trata o inciso anterior, devera ser de
carater humanitario, esclarecedor, protetivo e ndo discriminatorio, no sentido de
visar a melhoria da qualidade e expectativa de vida dos portadores da doenca
HPV.

Art. 3° As despesas decorrentes da aplicabilidade da
execucao desta lei estardo em conformidade com dotagédo orgcamentaria especifica
do Ministério da Saude, prevista na lei orcamentaria anual, ficando o Poder
Executivo autorizado a abrir créditos suplementares ou especiais para este fim.

Art. 4° A faixa etaria prevista no artigo 1° desta lei podera
sofrer modificacbes em caso de surgimento de novos estudos e pesquisas
cientificas que atestem a ocorréncia do papilomavirus em outras faixas de idade.

Art. 5° O Ministério da Saude podera estabelecer convénios
e parcerias para execucdo, controle e prevencdo do papilomavirus humano —
HPV.

Art. 6° Esta lei entrard em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICATIVA

O HPV - papilomavirus humano é um virus que infecta o ser

humano e que pertence a uma grande familia viral. Na maioria das vezes, é
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considerado como Doenca Sexualmente Transmissivel — DST e determina-se por
lesGes papilares (na pele), as quais, ao se fundirem, formam massas vegetantes

de tamanhos variaveis.

Esse virus pode permanecer em estado latente e ndo se
conhece os fatores que desencadeiam o aparecimento das lesdes, podendo surgir
em semanas, em anos ou até em décadas. Apdés o contagio, pode levar ao
crescimento desordenado e maligno de células que invadem os tecidos e 6rgaos

do corpo, o que permite o desenvolvimento do cancer.

Tanto a mulher como o homem sujeitam-se ao contagio pelo
virus HPV. Grande parte dos portadores do virus desconhecem que estdo

infectados e que podem transmiti-lo aos seus parceiros sexuais.

Em 2006, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA aprovou a utilizagdo da Vacina Quadrivalente produzida pelo Laboratorio
Merck Sharp & Dohme contra os tipos 6, 11, 16 e 18 do HPV, para meninas e
mulheres de 9 a 26 anos. Esta vacina é capaz de proteger contra aqueles virus,
que sdo os responsaveis por 70% dos casos de cancer do colo do Utero (tipos 16
e 18) e 90% dos casos de verrugas genitais (tipos 6 e 11).

Em que pese a utilizacdo da Vacina Quadrivalente contra o
virus HPV estar relacionada somente com o universo das mulheres, cabe dizer
que um dos maiores estudos ja realizados no mundo sobre a contaminacdo por
HPV nos homens, incluindo os brasileiros, apontou que metade dos homens entre
18 e 70 anos estd infectada com o HPV. Esta ampliagdo da vacinagdo ira
contribuir significativamente para a erradicacdo das doencas relacionadas com o

HPV, trazendo beneficios a todo o universo populacional.

Entretanto, a vacina que previne contra o papilomavirus

humano — HPV, nos dias atuais, somente estd disponivel na rede de saude
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particular e a infeccdo provocada pelo virus alastra-se assustadoramente por todo
o mundo. Resta dizer que no ano em que foi implementada a imunizacdo com a
vacina contra o HPV em nosso pais, mais de 40 paises do mundo fez a opc¢éo
pelo uso do imunizante em programas publicos de vacinacdo e o Brasil ndo

procedeu de forma similar.

Como j4 mencionado em palavras pretéritas, as doencas
causadas pelo papilomavirus humano causam consequéncias danosas a saude
da populacdo. Assim, necessaria se faz a implementacdo desta vacina no ambito
da rede publica de saude, favorecendo tanto homens como mulheres de baixa
renda, que nao reunem condicbes de se submeterem a tratamentos caros

fornecidos pela rede particular de saude.

Assim, pretende esta proposicao legislativa obrigar o Estado
a atender ao direito constitucional de todo cidaddo - o direito a saude -,
combatendo e prevenindo o virus HPV, oferecendo a vacina antipapilomavirus
humano — HPV, de forma gratuita, em toda a rede hospitalar publica do territorio

nacional.

Posto isso conto com o apoio dos nobres pares para a

aprovacdo da presente proposta.

Sala das SessoOes, 17 de maio de 2011.

STEFANO AGUIAR
PSC /MG
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PROJETO DE LEI N.° 3.964, DE 2012

(Do Sr. Felipe Bornier)

Altera a Lei n® 6.259, de 30 de outubro de 1975, para incluir a vacinagéo
contra o papiloma virus humano (HPV) no calendario vacinal de meninas
entre 9 e 13 anos de idade.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-6820/2010.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 6820-C/2010




PROJETO DE LEI N° , DE 2012
(Do Sr. Felipe Bornier)

Altera a Lei n° 6.259, de 30 de
outubro de 1975, para incluir a vacinacao
contra o papiloma virus humano (HPV) no
calendario vacinal de meninas entre 9 e 13
anos de idade.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei modifica a Lei n° 6.259, de 30 de outubro
de 1975, que dispde sobre a organizacdo das acbes de Vigilancia
Epidemiol6gica, sobre o Programa Nacional de ImunizagBes, estabelece
normas relativas a notificacdo compulséria de doencas, e da outras
providéncias, para incluir a vacinagdo contra o papiloma virus humano (HPV)
no calendario vacinal de meninas entre 9 e13 anos de idade.

Art. 2° O art. 3° da Lei 6.259, de 30 de outubro de 1975,
fica acrescido do seguinte paragrafo § 2°, renumerando-se o paragrafo unico:

8§ 2° A vacinacdo contra o papiloma virus humano
(HPV) fara parte, obrigatoriamente, do calendario de
vacinagcbes do Programa Nacional de Imunizagbes para
meninas entre 9 e 13 anos de idade.”

Art. 3° Esta Lei entra em vigor 180 dias ap0s a data de
sua publicacao.
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JUSTIFICACAO

O Programa Nacional de Imuniza¢des do Sistema unico
de Saude (SUS) vem obtendo reconhecimento internacional por sua atuacéo e
conta com numerosos casos de sucesso, como a erradicacdo da variola, a
eliminacdo do sarampo e a implantacdo da vacina contra a gripe para 0s idosos
(e mais recentemente para outros grupos, como gestantes e profissionais de
saude). Entretanto, ha lacuna em relacdo a vacinagao contra o papiloma virus
humano (HPV).

Informacdes divulgadas pelo préprio Ministério da Saude
em audiéncia no Senado Federal em 13 de dezembro de 2011 sugerem que
seria apropriado ao SUS oferecer a vacina contra o HPV, por meio do
Programa Nacional de Imunizac@es, em situacdes especificas.

O HPV é o agente causador de 90% dos casos de cancer
de colo de utero (principalmente os subtipos 16 e 18), com maior incidéncia em
paises em desenvolvimento. Depois das neoplasias de pele, o cancer de colo
uterino € o segundo tumor maligno de maior incidéncia entre as mulheres
brasileiras. E o cancer mais incidente na Regido Norte, ocupando a segunda
posicdo nas regides Centro-Oeste e Nordeste e a terceira nas regides Sul e
Sudeste. Ou seja, € maior entre as mulheres mais pobres do Brasil. Estima-se
que ocorrerdo 471 mil casos de cancer de colo de utero no Brasil em 2012.
Essa doenca é responsavel por elevada mortalidade entre as mulheres
brasileiras, em torno de 230 mil ébitos por ano.

A lesdao inicial pelo HPV que conduz ao cancer de colo do
Gtero pode ser detectada precocemente pelo teste de Papanicolau, exame
esse que, ndo vem sendo realizado entre muitas mulheres brasileiras,
principalmente as de classe sdcio-econdmica baixa. Na média, as 70% das
mulheres do Brasil referem ter realizado o teste preventivo nos ultimos trés
anos, mas na Regido Norte o percentual cai para 50%.

A imunizagdo tornou-se disponivel e vem sendo aplicada
nos paises mais desenvolvidos, com destaque para o eficiente programa
implantado na Australia, mas, como mencionado, nao € oferecida pelo SUS.

As vacinas apresentam eficacia na protecdo contra o
HPV, sdo seguras, protegem por 9 anos ou mais (apos 3 doses aplicadas num
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intervalo de 6 meses) e sao custo-efetivas (inicialmente custavam 150 ddélares
por dose, mas atualmente custam 14 ddlares por dose).

Diante da alarmante situacdo de desigualdade causada
pela incidéncia e mortalidade por cancer de colo de uUtero no Brasil, a
vacinagdo contra o HPV poderia ser iniciada nas faixas etérias em que é mais
efetiva (entre meninas de 9 a 13 anos, pois o efeito da vacina ndo é satisfatério
apos a ocorréncia natural da infeccdo pelo HPV) e nas localidades de maior
risco epidemioldgico, evitando-se o tratamento, o qual € dificil, muitas vezes
sendo necessério histerectomia radical (retirada de utero, ovario), deixando
mulheres jovens sem a possibilidade de engravidar. Desse modo, ndo apenas
as regides Norte e Nordeste seriam beneficiadas, mas também as areas de
maior risco dentro de regides mais desenvolvidas.

A inclusdo da vacinacdo contra o HPV no calendario
vacinal de meninas entre 9 e 13 anos de idade €, pois, uma das melhores
estratégias para a prevencao das doencas causadas por HPV.

Diante do exposto, solicito o apoio dos Parlamentares
para a aprovacao da matéria nesta Casa.

Sala das Sessodes, em de de 2012.

Deputado Felipe Bornier

2012_6302
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LEI N°6.259, DE 30 DE OUTUBRO DE 1975

Dispbe sobre a organizacdo das acdes de
Vigilancia Epidemiolégica, sobre o Programa
Nacinal de ImunizacGes, estabelece normas
relativas a notificacdo compulséria de doencas,
e d& outras providéncias.

O Presidente da Republica:
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO Il )
DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAGOES

Art. 3° Cabe ao Ministério da Saude a elaboracdo do Programa Nacional de
Imunizagdes, que definiré as vacinagdes, inclusive as de carater obrigatorio.

Paragrafo Unico. As vacinacGes obrigatorias serdo praticadas de modo sistematico
e gratuito pelos 6rgdos e entidades puablicas, bem como pelas entidades privadas,
subvencionadas pelos Governos Federal, Estaduais e Municipais, em todo o territério nacional.

Art. 4° O Ministério da Salde coordenara e apoiara, técnica, material e
financeiramente, a execucao do programa, em ambito nacional e regional.

8 1°. As acdes relacionadas, com a execucdo do programa, séo de responsabilidade
das Secretarias de Saude das Unidades Federadas, ou 6rgéos e entidades equivalentes, nas areas
dos seus respectivos territorios.

§ 2° O Ministério da Saude poderé participar, em carater supletivo, das acGes
previstas no programa e assumir sua execucao, quando o interesse nacional ou situacdes de
emergéncia o justifiquem.

8 3°. Ficard, em geral, a cargo do Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social,
por intermédio da Central de Medicamentos, o esquema de aquisicdo e distribuicdo de
medicamentos, a ser custeado pelos érgados federais interessados.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 6820-C/2010
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PROJETO DE LEI N.° 4.483, DE 2012

(Do Senado Federal)

PLS n°© 238/2011

Dispde sobre a imunizagado de mulheres contra o papilomavirus humano
(HPV) no Sistema Unico de Saude (SUS) e sobre a prevencdo, o
diagndstico e o tratamento do cancer de colo do utero.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-6820/2010.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL 6820-C/2010



Oficio n®1.919 (SF) Brasilia, em 26 de setembro de 2012.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Eduardo Gomes
Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados

Assunto: Projeto de Lei do Senado a revisao.

Senhor Primeiro-Secretario,

Encaminho a Vossa Exceléncia, a fim de ser submetido a revisdo da
Cémara dos Deputados, nos termos do art. 65 da Constituicdo Federal, o Projeto de Lei do
Senado n° 238, de 2011, de autoria da Senadora Vanessa Grazziotin, constante dos
autografos em anexo, que “Dispde sobre a imunizacdo de mulheres contra o papilomavirus
humano (HPV) no Sistema Unico de Satde (SUS) e sobre a prevencdo, o diagnostico e o
tratamento do cancer de colo do Utero”.

Atenciosamente,

vpl/pls11-238t
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DispOe sobre a imunizagdo de mulheres
contra o papilomavirus humano (HPV) no
Sistema Unico de Saude (SUS) e sobre a
prevencdo, o diagnostico e o tratamento do
cancer de colo do utero.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° E assegurado as mulheres o direito & vacina para imunizagio contra o
papilomavirus humano (HPV) no Sistema Unico de Satde (SUS) para prevencio do cancer
de colo do utero.

8§ 1° A vacina de que trata o caput devera estar disponibilizada:

| — as mulheres na faixa etaria de 9 (nove) a 13 (treze) anos, no prazo de até 2
(dois) anos da entrada em vigor desta Lei;

Il — as mulheres nas demais faixas etarias, depois de atendidos os requisitos da
Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, no que se refere a assisténcia terapéutica e a
incorporacao de tecnologia em saude.

8 2° O disposto neste artigo ndo substitui os demais procedimentos e acbes de
prevencdo, diagnostico e tratamento do céncer de colo do dtero no SUS que deverdo
continuar a ser executados.

8§ 3° No caso do inciso | do § 1° deste artigo, devera ser observado o paragrafo
unico do art. 4° desta Lei.

Art. 2° E responsabilidade do Poder Executivo federal assegurar a vacina para
imunizacdo contra o HPV conforme o disposto no art. 1° desta Lei.

8 1° Na disponibilizacdo da vacina, poderdo ser priorizadas as regiées com menor
cobertura de exames de prevencdo contra o cancer de colo do Utero.

§ 2° Na aquisi¢do da vacina, deve-se buscar, sempre que possivel, a transferéncia
de tecnologia para os laboratérios publicos oficiais, visando a autossuficiéncia na sua
producéo.

Art. 3° S&o direitos de toda mulher durante os atendimentos de prevencéo,
diagnostico e tratamento do cancer de colo do Utero:

| — ter acesso ao melhor atendimento, adequado as suas necessidades, na rede
prépria, conveniada ou contratada do SUS;

Il — receber acolhimento humanizado, respeitoso e esclarecedor no interesse
exclusivo de beneficiar a saude, visando a melhoria da qualidade e da expectativa de vida;

I11 — ser atendida em ambiente adequado, que resguarde sua privacidade;

IV — ser protegida contra qualquer forma de discriminacéo;
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V — receber 0 maximo de informacdes sobre o cancer de colo do Utero e sua
prevencao, inclusive sobre o direito & vacina para imunizagdo contra o HPV;

VI — ter acesso a todo e qualquer atendimento complementar necessario;

VII — restringir o uso de suas informacdes em pesquisas cientificas sobre o cancer
de colo do utero.

8 1° O uso de informagdes de que trata o inciso VIl exige o consentimento
expresso da mulher, ou de seu representante legal, assim como o atendimento a
regulamentacdo do Conselho Nacional de Salude sobre a realizagcdo de pesquisas envolvendo
seres humanos.

§ 2° Os direitos de que trata este artigo deverdo ser previamente informados as
mulheres nos atendimentos de prevencdo, diagnostico e tratamento do céncer de colo do
utero.

Art. 4° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios deverdo
desenvolver politicas publicas de saude da mulher com ac¢Bes que contemplem a prevencéo,
o diagndstico e o tratamento do cancer de colo do Utero.

Paragrafo unico. As acbes deverdo ser articuladas com estabelecimentos de
ensino quando envolverem publico-alvo em idade escolar, visando especialmente a
conscientizacdo dos estudantes, seus pais e responsaveis.

Art. 5° Os Conselhos Nacional, Estaduais e Municipais de Saude, no ambito de
suas atuacdes, deverdo acompanhar a implementacéo desta Lei.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Senado Federal, em de de 2012.

Senador José Sarney
Presidente do Senado Federal

vpl/pls11-238t
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LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da salde, a organizacao
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:

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territdrio nacional, as a¢6es e servicos de salde,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais
ou juridicas de direito Publico ou privado.

TITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 2° A saude € um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover
as condicdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

8§ 1° O dever do Estado de garantir a satde consiste na formulacéo e execucéo de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencgas e de outros agravos e
no estabelecimento de condiges que assegurem acesso universal e igualitario as agbes e aos
Servigos para a sua promogao, protecéo e recuperagao.

§ 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade.

LEGISI:AC}AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°6.259, DE 30 DE OUTUBRO DE 1975

Dispde sobre a organizacdo das acdes de
Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa
Nacional de ImunizagOes, estabelece normas
relativas a notificagdo compulsoria de doencas,
e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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TiTULO Il )
DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAGOES

Art. 3° Cabe ao Ministério da Saude a elaboracdo do Programa Nacional de
Imunizagdes, que definiré as vacinagdes, inclusive as de carater obrigatorio.

Paragrafo Gnico. As vacinacGes obrigatorias serdo praticadas de modo sistematico
e gratuito pelos o6rgdos e entidades puablicas, bem como pelas entidades privadas,
subvencionadas pelos Governos Federal, Estaduais e Municipais, em todo o territério nacional.

Art. 4° O Ministério da Saude coordenara e apoiara, técnica, material e
financeiramente, a execucao do programa, em ambito nacional e regional.

8 1° As acdes relacionadas, com a execugdo do programa, sao de responsabilidade
das Secretarias de Satde das Unidades Federadas, ou 6rgéos e entidades equivalentes, nas areas
dos seus respectivos territorios.

8 2° O Ministério da Saude poderd participar, em carater supletivo, das acGes
previstas no programa e assumir sua execucao, quando o interesse nacional ou situacdes de
emergéncia o justifiquem.

8 3°Ficar4, em geral, a cargo do Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social, por
intermédio da Central de Medicamentos, o esquema de aquisicdo e distribuicdo de
medicamentos, a ser custeado pelos érgéos federais interessados.

PROJETO DE LEI N.° 4.540, DE 2012

(Do Sr. Diego Andrade)

Dispde sobre a vacina do papiloma virus humano (HPV) incluindo-a no
calendario de imunizacdo do Ministério da Saude e assegurando as
mulheres na faixa etaria de 10 a 40 anos o direito de receber todas as
doses necesséarias da vacina para imunizacdo contra o HPV, na rede
publica do Sistema Unico de Saude (SUS).

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-6820/2010.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A vacina do Papiloma virus Humano ( HPV) sera incluida no
calendario oficial de imunizacdo do Ministério da Saude.

Art. 2° Fica assegurado as mulheres na faixa etaria de nove a quarenta
anos o direito de receber todas as doses necessarias da vacina para imunizacéo
contra o papiloma virus humano (HPV), na rede publica do Sistema Unico de Saude
(SUS).
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Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
Justificativa

Todo ano cerca de 230 mil mulheres morrem no mundo vitimas do cancer no
colo do utero. E, para o surgimento desse tipo de cancer, € necessario que a vitima
tenha sido infectada pelo Papiloma Virus Humano, o famigerado HPV. Ele € um vildo
da histéria, um vildo potente, uma vez que existem mais de 200 tipos, e silencioso, ja
gue 0S mais perigosos nao apresentam sintomas.

Estima-se que 25 a 50% da populacdo feminina mundial esteja infectada, e
que 75% das mulheres contraem a infeccdo durante algum periodo das suas vidas. A
infeccdo também pode ocorrer nos homens e, embora as manifestacfes clinicas
sejam menos frequentes do que na mulher, estima-se que 50% da populagéo
masculina esteja infectada.

A vacina contra o HPV é criada com o objetivo de prevenir a infeccéo, dessa
forma, reduzir o nimero de pacientes que venham a desenvolver cancer de colo de
Gtero. Ha duas vacinas comercializadas no Brasil, uma delas € quadrivalente, ou seja,
previne contra os tipos 16 e 18, presentes em 70% dos casos de céncer de colo de
Gtero e contra os tipos 6 e 11, presentes em 90% dos casos de verrugas genitais, mas,
hoje, elas estao disponiveis apenas na rede privada. O estudo aponta que, caso 0
governo se dispusesse a incluir a vacina no Programa Nacional de Imunizacdo (PNI)
e negociasse com os laboratérios, o valor da dose, ( lembrando que cada mulher
devera tomar trés doses da vacina), tornaria o procedimento viavel do ponto de vista
de custo.

Com base nos dados, a pesquisa aponta que 0s gastos com a vacina sao
compensados por uma melhora nos indices de prevencao e tratamento. O calculo leva
em conta parametros utilizados para apontar se um novo procedimento a ser
incorporado ao sistema de saude apresentaria um bom custo-beneficio. O Brasil ainda
Nao criou os seus, mas utiliza desde 2001 recomendagé&o da Organizagdo Mundial de
Saude que considera valido um investimento que seja até trés vezes maior do que 0
PIB per capita do pais.

Para tornar efetiva a prevencao contra o HPV, o Brasil precisa realizar
esforcos para que a vacina contra o virus seja incluida no calendario oficial de
imunizacgao, instituindo canais de negociacdo com fabricantes e diminuindo, a longo
prazo, 0s gastos com o tratamento.

Desejamos que seja disponibilizado a vacina na rede publica pelo Sistema
Unico de Saude (SUS), em todos os postos de saide de todos os Municipios
Brasileiros. Assim toda mulher a partir dos 9 anos (ou seja, antes do inicio da sua vida
sexual e reprodutiva), poderia ser imunizada desta grave patologia que ameaca toda
a populacéo.

Com isso, conto com a compreenséo dos nobres deputados para a aprovacao
deste projeto.
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Sala das Sessoes, 15 de outubro de 2012

Diego Andrade
Deputado Federal
PSD-MG

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
| - RELATORIO
O Projeto de Lei n.° 6.820, de 2010, de autoria do Senado
Federal, objetiva garantir o oferecimento de vacinacdo antipapilomavirus humano
(HPV) a populacéo.

A proposicéo acrescenta um paragrafo ao art. 3° da Lei n° 6.259,
de 30 de outubro de 1975, que dispde “sobre a organizacéo das acOes de Vigilancia
Epidemiolégica, sobre o Programa Nacional de Imunizacdes, estabelece normas
relativas a notificacdo compulsoéria de doencas, e da outras providéncias”, para
estabelecer que a vacina antipapilomavirus humano (HPV) fard parte
obrigatoriamente do calendério de vacina¢des do Programa Nacional de Imunizaces.

Também estabelece que a obrigacéo entrara em vigor 180 dias
apos a publicacao da lei.

Encontram-se apensados os seguintes Projetos de Lei:

- n.° 5694, de 2009, de autoria do Sr. Capitdo Assumcao, que
disp6e sobre a imunizagdo de mulheres com a vacina contra o papilomavirus humano
(HPV), na rede publica do Sistema Unico de Salide de todos os estados e municipios
brasileiros, nas condi¢Bes especificadas, e da outras providéncias;

- n.° 7551, de 2010 (apensado ao Projeto n.° 5694, de 2009),
também de autoria do Sr. Capitdo Assumcéo, que dispde sobre a realizacdo de teste
para deteccdo do HPV (Human Papiloma Virus) por meio do DNA, na rede publica de
Saude de todos os estados e municipios brasileiros e dé outras providéncias;

- n.° 449, de 2011, de autoria da Sra. Perpétua Almeida, que
dispbe sobre a imunizacdo de mulheres na faixa etaria de 9 a 26 anos com a vacina
contra o papilomavirus humano (HPV), na rede publica do Sistema Unico de Sautde
de todos os estados e municipios brasileiros;

-n.° 1430, de 2011, de autoria do Sr. Stefano Aguiar, que dispde
sobre a imunizacéo de mulheres e homens na faixa etaria de 9 a 26 anos com a vacina
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antipapilomavirus humano (HPV), na rede publica do Sistema Unico de Satde de todo
o territério nacional e d& outras providéncias;

- n.° 3964, de 2012, de autoria do Sr. Felipe Bornier, que altera
a Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, para incluir a vacinagéo contra o papiloma
virus humano (HPV) no calendério vacinal de meninas entre 9 e 13 anos de idade;

- n.° 4483, de 2012, de autoria do Senado Federal, que dispbe
sobre a imunizacdo de mulheres contra o papilomavirus humano (HPV) no Sistema
Unico de Satde (SUS) e sobre a prevencéo, o diagnostico e o tratamento do cancer
de colo do utero; e

- n.°4540, de 2012, de autoria do Sr. Diego Andrade, que dispde
sobre a vacina do papiloma virus humano (HPV) incluindo-a no calendério de
imunizacdo do Ministério da Saude e assegurando as mulheres na faixa etaria de 10
a 40 anos o direito de receber todas as doses necessarias da vacina para imunizagcado
contra o HPV, na rede publica do Sistema Unico de Satde (SUS).

As proposic¢oes foram despachadas para apreciacao conclusiva
das Comissdes de Seguridade Social e Familia (CSSF), de Financas e Tributagdo
(CFT) e de Constituicdo e Justica e Cidadania (CCJC), cabendo a primeira, a
apreciacdo do mérito.

Na CSSF, decorrido o prazo regimental, ndo foram
apresentadas emendas.

E o relatorio.

I - VOTO DO RELATOR

O Projeto de Lei n.° 6.820, de 2010, aborda a prevengéao, por
meio de vacinacdo, das graves consequéncias de infeccbes pelo papilomavirus
humano (HPV) em nossa populagdo, demonstrando a sensibilidade de sua autora, a
entdo Senadora ldeli Salvatti, a respeito dos graves problemas de saude publica
associados ao HPV.

Dados coletados em audiéncias publicas realizadas no Senado
Federal (em 13/12/2011) e nesta Comissao (em 29/05/2012) oferecem argumentos
mais que suficientes para que o Programa Nacional de Imuniza¢cbes (PNI) do
Ministério da Saude promova a vacinacao contra o HPV.

O HPV é a doenga sexualmente transmissivel (DST) mais
comum do mundo, com 6 milhdes de pessoas infectadas por ano. Cerca de 80% das
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mulheres entram em contato com algum tipo de HPV durante a vida e 630 milhdes de
pessoas apresentam infec¢ao genital, com prevaléncia mundial de 9 a 13%. O risco
de adquirir a infec¢éo ao longo da vida é de 50%. Geralmente, ocorre entre dois a dez
anos apos o inicio da vida sexual.

O HPV é altamente transmissivel. Um ato sexual tem de 5 a
100% de chance de produzir uma infec¢do, sendo a média de 60%. A infeccao pelo
HPV é causa necessaria para o desenvolvimento de cancer de colo do Utero, contudo
nem todas as mulheres infectadas desenvolverdo cancer. Em geral, este surgira
muitos anos depois, apos uma progressao que inclui lesbes pré-cancerosas. Isso as
vezes faz com que gestores, centrados em resultados imediatos, ndo valorizem
devidamente as ac¢des de prevencao.

Além de causar o cancer de colo de utero (principalmente por
meio dos tipos 16 e 18), o HPV também estd associado ao cancer anal, vaginal,
peniano e de vulva, e, até, da regido orofaringea e do trato respiratorio superior.

O cancer de colo do Utero € responséavel por elevada morbidade
e mortalidade entre as mulheres. Segundo o Instituto Nacional do Cancer (INCA),
ocorrem a nivel mundial cerca de 530 mil casos novos de cancer do colo do utero por
ano, sendo esse tipo de cancer responséavel por 275 mil ébitos anuais de mulheres,
no mundo.

No Brasil, em 2012, sdo esperados 17.540 casos novos de
cancer de colo do utero, com um risco estimado de 17 casos para cada 100 mil
mulheres. H& grande desigualdade regional na incidéncia desse cancer no Brasil. Na
regido Norte, com 24 casos por 100.000 mulheres, é o tipo de cancer mais frequente
entre as mulheres. Nas regides Centro-Oeste e Nordeste ocupa a segunda posicao,
com taxas de 28/100 mil e 18/100 mil, respectivamente, e é o terceiro mais incidente
na regido Sudeste (16/100 mil) e quarto na Sul (14/100 mil).

Quanto a mortalidade, em 2009, esta neoplasia foi a terceira
causa de morte por cancer em mulheres brasileiras, com 5.063 6bitos, representando
uma taxa bruta de mortalidade de 5,18 6bitos para cada 100 mil mulheres. Também
nesse indicador observa-se desigualdade regional, pois a regido Norte € a mais
afetada, com taxa padronizada pela populagdo mundial de 10,1 mortes por 100.000
mulheres. Em seguida estdo as regides Centro-Oeste e Nordeste (5,9/100 mil), Sul
(4,2/100 mil) e Sudeste (3,6/100 mil).

Essas alarmantes diferencas regionais também se expressam
na mortalidade proporcional entre as mulheres. Em 2009, na regido Norte, as mortes
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por cancer do colo do Utero representaram cerca 17% de todos os Obitos por cancer
em mulheres, ocupando a primeira posicdo. No Nordeste ocuparam a segunda
posicao (9%) e no Centro-Oeste, a terceira (8,7%). No Sul o cancer do colo do Utero
foi responsavel por 4,8% dos Obitos por cancer, e por 4,6% na regido Sudeste,
percentuais correspondentes a quarta e quinta posicao respectivamente.

Um dos fatores que contribui para essa situagdo € a menor de
cobertura na regido Norte para a realizacdo do exame de Papanicolau, o qual € usado
para a deteccdo precoce da lesdo inicial pelo HPV, permitindo a realizagdo de
tratamento com elevada possibilidade de cura.

Atualmente, é reconhecido que ha vacinas que apresentam
eficacia na protecdo contra o HPV, sdo seguras, protegem por 9 anos ou mais (apos
trés doses aplicadas num intervalo de 6 meses) e sao custo-efetivas.

As vacinas contra o HPV produzem anticorpos que neutralizam
0 virus antes que penetre nos epitélios. Sdo vacinas que ndo contém virus vivo ou
atenuado (usam tecnologia de DNA recombinante). Em principio sdo seguras e foram
testadas em centenas de paises em todo o mundo. S&o altamente eficazes contra o
HPV 16 e 18. Outra vacina possui efeito protetor contra mais dois tipos de HPV (6 e
11) de baixo risco (associados a verrugas genitais).

Dezenas de milhdes de doses da vacina ja foram aplicadas no
mundo, destacando o caso da Austrdlia, pais pioneiro, que em 2007 iniciou programa
de vacinagéo, incluindo mulheres de 10 a 26 anos. Utilizaram a vacina quadrivalente
(contra quatro tipos de HPV) e os estudos estimaram uma reducéo de 70% de casos
de cancer de colo de utero, de 50% de lesdes de alto grau, e de 25% das lesbes de
baixo grau. Foram milhGes de casos prevenidos.

A vacinacdo de meninas antes da exposicdo ao HPV traria o
maior impacto para a saude publica. O custo da vacinacao seria de 75 ddlares por trés
doses (jA chegou a ser de 150 délares), mas o custo ainda pode cair muito.
Atualmente, 37 paises ja regulamentaram o uso da vacina pelo setor publico.

No Brasil, ha duas vacinas registradas na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA): a bivalente (contra os tipos 16 e 18) e a quadrivalente
(contra os tipos 16, 18, 6, 11).

Essas informac0es ja demonstram que 0s méritos da proposicao
principal e de suas apensadas sao inegaveis. Destaco mais alguns relevantes
argumentos apresentados na recente audiéncia publica realizada na Comissdo de

Seguridade Social e Familia.
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Etelvino de Souza Trindade, presidente da Federacao Brasileira
das Associacfes de Ginecologia e Obstetricia (FEBRASGO), assinalou que o Brasil
possui pacto mundial para reduzir a mortalidade por cancer de colo, mas possui a
maior taxa de incidéncia de cancer de colo de Utero do mundo. Enquanto nos paises
desenvolvidos as taxas relacionadas a esse cancer vém caindo, no Brasil os dados
nao sao muito expressivos. Essa doencga ndo vem recebendo a mesma prioridade, em
termos de recursos, que outras que até produzem menor mortalidade, tornando clara
uma questéo de foco, de objetivo e de prioridade politica.

Luisa Villa Lina, da Universidade de S&o Paulo e coordenadora
do Instituto HPV da Santa Casa de S&o Paulo, destacou que ha mais de 15 anos os
dados demonstram a capacidade de reducdo de doencas por meio da vacina contra
o HPV. Mencionou que o tumor demora a se instalar e que haveria muitas
oportunidades para evita-lo. Destacou que o rastreamento ndo pode ser abandonado
e que, no Brasil, alguns municipios ja estdo adotando a vacina.

Mauro Romero Leal Passos, do Centro de Referéncia em DST
da Universidade Federal Fluminense, destacou a questdo das criancas que Sao
acometidas em grande quantidade pelo HPV devido ao abuso sexual. Ressaltou que
a infeccao pelo HPV nao é “doenga de mulher’, mas de quem tem atividade sexual.
Por exemplo, na Europa ha mais verruga genital em homem que em mulher. Alertou
para o problema do cancer de pénis, outra doenca associada ao HPV. Mais de 70%
dos casos sao associados ao HPV e resultam, no Brasil, em 1000 amputacdes de
pénis por ano, segundo dados do Sistema Unico de Saude (SUS). Defendeu a
vacinacdo de homens e também salientou a questdo da prioridade politica,
exemplificando com as desoneracGes de impostos para determinados setores da
indUstria, enquanto que os medicamentos seriam fortemente taxados em 40% e
vacinas relevantes, como a contra o HPV, teriam sua implantacao postergada.

Ronaldo Hallal, infectologista, coordenador no Ministério da
Salde da area de cuidado e qualidade de vida (Departamento de DST/Aids e
Hepatites Virais), chamou atengédo ao interesse das companhias farmacéuticas e o
cuidado com os argumentos emotivos. Mencionou que é relevante atentar para as
dificuldades de acesso para o teste de Papanicolau (alcancamos 71% de cobertura
em mulheres jovens). Destacou que a Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
reconhece a pertinéncia da vacina contra o HPV e recomenda sua incluséo, desde
que seja viavel e se realizem estudos de custo efetividade. O Ministério da Saude esta
finalizando tais estudos e os resultados serdo encaminhados para a Comissao de
Incorporacao de Tecnologias no SUS. Considera que a vacina nao deve fragilizar as
outras estratégias de controle.
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Carla Magda Domingues, do Programa Nacional de
Imunizac6es, do Ministério da Saude, observou que é complexa a introdugéo de uma
nova vacina e Varios critérios precisam ser observados. Nao apenas o0 preco da
vacina, por exemplo, toda a estrutura da rede de frio (para manter a temperatura ideal
de conservagédo das vacinas) precisa ser fortalecida, para garantir a qualidade da
vacinacdo. Varias vacinas vém sendo incluidas nos ultimos anos (cinco nos ultimos
quatro anos). Os gastos partiram de 200 milhdes em 1995 para 1 bilh&o e 800 milhdes
de Reais, atualmente. Como exemplo de que ndo basta apenas dispor da vacina nos
34 mil postos de vacinagéo do Pais, citou que apenas 61% dos municipios brasileiros
conseguem atingir cobertura vacinal para hepatite B e que s6 10% dos municipios
atingiram 80% de cobertura de gestantes (grupo de maior risco) na vacinagéo contra
o Influenza.

Observou que o impacto na rede de frio pelas recentes inclusdes
de vacinas esta sendo grande e que serdo aplicados 60 milhdes de Reais para
ampliacao dessa rede. Atualmente, a rede de frio ndo comportaria a inclusdo de uma
nova vacina.

Sobre a vacinacao contra o HPV, disse que:

“Ninguém tem duvida que a vacina contra o HPV tem uma
importancia epidemiolégica e que tera impacto e relevancia
como programa de saude publica. Nado temos duvidas sobre a
protecdo dessa vacina, da seguranca dessa vacina, e como tera
impacto em termos de salde publica. Mas temos que pensar
gue o Brasil é hoje o Pais que mais incorpora vacinas no sentido
de ter garantia de producdo nacional... S&o feitos acordos de
transferéncia de tecnologia. Ha paises que incluem, mas que em
um ou dois anos nao tem sustentabilidade. Nao ha garantia de
continuidade.”

Também observou preocupacdo com 0s custos associados,
como os de rastreamento para acompanhar os efeitos da vacina.

O Ministério da Saude esta indicando a introducdo da vacina
contra a varicela em 2013 (ou nos préximos dois anos). Nesse caso, havera acordo
de transferéncia de tecnologia para Biomanguinhos produzir a vacina. Em seguida,
sera incorporada a vacina contra a hepatite A e a incorporacao da vacina contra HPV
ainda esta em estudo. Avaliou que se fosse implantar a vacina contra o HPV apenas
para meninas de 11 a 12 anos, o custo, estimado, segundo o preco praticado pelo
fundo rotatorio da Organizacdo Pan Americana da Saude (OPAS), seria de 600
milhdes de Reais, ou seja, um ter¢co dos gastos anuais do PNI.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 6820-C/2010



46

Como se pode observar, os dados levantados apés extenso e
rico debate no Congresso Nacional indicam que € chegado o momento de adotar a
vacina contra o HPV no SUS. Todos estdo de acordo quanto a gravidade da situacéo
do céancer de colo de Utero no Brasil e de que h&d meio capaz de reverter tal situacao.
Contudo, as divergéncias resumem-se, principalmente, a uma questdo de
financiamento da acdo, o que se relaciona com a questao da prioridade politica.

Como justificar a ndo inclusédo da vacina contra o HPV por falta
de recursos, se em 2009 a Medida Provisoria 469 disponibilizou quase dois bilhdes
de Reais para o enfrentamento da pandemia de Influenza A (H1N1)? E sem que
estudos de custo efetividade fossem realizados?

O Legislativo ja tem dado mostras de sua lideranca, com o
decisivo apoio da sociedade civil, na promoc¢éo da saude dos brasileiros, a comecar
pela criacdo do SUS na Constituicdo de 1988. No caso do controle da AIDS, também
atuou decisivamente, por meio de lei para garantir a distribuicdo de medicamentos.

No caso em questdo, em que as pessoas mais afetadas sao
mulheres pobres, que ndo possuem o mesmo poder de mobilizacdo que outros
grupos, cabe ao Legislativo novamente atuar para garantir um meio fundamental para
a manutencao da saude e da vida de milhares de brasileiras.

Se a questdo mais premente € a de recursos para a ampliacao
da estrutura da rede, é necessario consegui-los, mas néo ha justificativa técnica para
retardar o inicio da vacinacao contra o HPV.

Desse modo, sou favoravel ao texto da proposicao principal, que
modifica a Lei n° 6.259, de 1975, para estabelecer que a vacina contra o HPV fara
parte obrigatoriamente do calendario de vacinacdes do PNI. N&o considero adequado,
porém, inserir detalhamentos em lei a respeito de sexo e faixa etaria da populacéo
alvo da vacinacdo, nem sobre a realizacdo de exames de DNA, como observado nas
proposicdes apensadas.

E reconhecido que o PNI tem produzido numerosos casos de
sucesso, como a erradicacao da variola, a eliminacdo do sarampo e a implantacdo da
vacina contra a gripe para os idosos (e mais recentemente para outros grupos, como
gestantes e profissionais de saude). De modo que especificacbes sobre a realizacéao
da vacinacdo devem ficar a cargo do Executivo.

s

O Legislativo é parte mais que legitima para atuar quando
demandado pelo interesse maior da populacdo e por questdes de equidade, muitas

vezes desconsiderados por analises técnicas. O dano acumulado ja causado a saude
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das mulheres pelo ineficiente controle do cancer do colo de Gtero no Brasil demanda
uma maior prioridade para esse caso.

Assim, diante do exposto, somos pela aprovacdo do Projeto de
Lein.° 6.820, de 2010, e rejeicédo dos projetos apensados n.° 5694, de 2009; n.° 7551,
de 2010; n.° 449, de 2011, n.° 1430, de 2011; n.° 3964, de 2012; n.° 4483, de 2012; e
n.° 4540, de 2012.

Sala da Comissao, em 29 de novembro de 2012.

Deputado GERALDO RESENDE
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n° 6.820/2010,
e rejeitou o PL 4483/2012, o PL 7551/2010, o PL 5694/2009, o PL 449/2011, o PL
1430/2011, o PL 3964/2012, e o PL 4540/2012, apensados, nos termos do Parecer
do Relator, Deputado Geraldo Resende.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Dr. Rosinha - Presidente, Geraldo Resende, Antonio Brito e
Rogério Carvalho - Vice-Presidentes, Alexandre Roso, André Zacharow, Benedita da
Silva, Carmen Zanotto, Chico das Verduras, Colbert Martins, Darcisio Perondi, Dr.
Jorge Silva, Dr. Paulo César, Eduardo Barbosa, Eleuses Paiva, Fernando Marroni,
Francisco Floriano, Jandira Feghali, Jhonatan de Jesus, Jodo Ananias, Manato,
Marcus Pestana, Nazareno Fonteles, Nilda Gondim, Pedro Henry, Rosane Ferreira,
Saraiva Felipe, Toninho Pinheiro, William Dib, Assis Carvalho, Bruna Furlan, Danilo
Forte, Pastor Marco Feliciano e Walney Rocha.

Sala da Comisséo, em 20 de margo de 2013.

Deputado DR. ROSINHA
Presidente
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COMISSAO DE DEFESA DOS DIREITOS DA MULHER

| - RELATORIO
O Projeto de Lei n.° 6.820, de 2010, de autoria do Senado Federal,

destina-se a garantir o oferecimento de vacinacao antipapilomavirus humano (HPV) a
populacao.

O projeto insere um paragrafo ao art. 3° da Lei n° 6.259, de 30 de
outubro de 1975, que dispde “sobre a organizacao das acgbdes de Vigilancia
Epidemiolégica, sobre o Programa Nacional de Imunizacdes, estabelece normas
relativas a notificagdo compulséria de doengas, e da outras providéncias”, para
estabelecer que a vacina antipapilomavirus humano (HPV) fara parte

obrigatoriamente do calendario de vacinacdes do Programa Nacional de Imunizacdes.

O projeto também determina que a obrigacdo entrar4d em vigor 180
dias apds a publicacao da lei.

Os Projetos de Lei apensados sédo os seguintes:

- n.° 5694, de 2009, de autoria do Sr. Capitdo Assumcao, que dispde
sobre a imunizacdo de mulheres com a vacina contra o papilomavirus humano (HPV),
na rede publica do Sistema Unico de Saltde de todos os estados e municipios

brasileiros, nas condicdes especificadas, e da outras providéncias;

-n.° 7551, de 2010 (apensado ao Projeto n.° 5694, de 2009), também
de autoria do Sr. Capitdo Assumcéo, que dispOe sobre a realizacdo de teste para
deteccdo do HPV (Human Papiloma Virus) por meio do DNA, na rede publica de

Saude de todos os estados e municipios brasileiros e da outras providéncias;

- n.° 449, de 2011, de autoria da Sra. Perpétua Almeida, que dispde
sobre a imunizacao de mulheres na faixa etaria de 9 a 26 anos com a vacina contra o
papilomavirus humano (HPV), na rede publica do Sistema Unico de Satde de todos

0s estados e municipios brasileiros;

-Nn.° 1430, de 2011, de autoria do Sr. Stefano Aguiar, que disp&e sobre
a imunizagcdo de mulheres e homens na faixa etaria de 9 a 26 anos com a vacina
antipapilomavirus humano (HPV), na rede publica do Sistema Unico de Satde de todo

o territorio nacional e da outras providéncias;

- n.° 3964, de 2012, de autoria do Sr. Felipe Bornier, que altera a Lei

n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, para incluir a vacinacao contra o papiloma virus

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 6820-C/2010



49

humano (HPV) no calendario vacinal de meninas entre 9 e 13 anos de idade;

- N.° 4483, de 2012, de autoria do Senado Federal, que dispbe sobre
a imunizacéo de mulheres contra o papilomavirus humano (HPV) no Sistema Unico
de Saude (SUS) e sobre a prevencao, o diagnostico e o tratamento do cancer de colo

do Utero; e

- n.° 4540, de 2012, de autoria do Sr. Diego Andrade, dispde sobre a
vacina do papiloma virus humano (HPV) incluindo-a no calendario de imunizagéo do
Ministério da Saude e assegurando as mulheres na faixa etaria de 10 a 40 anos o
direito de receber todas as doses necessarias da vacina para imunizagdo contra o
HPV, na rede publica do Sistema Unico de Saude (SUS).

As proposicdes foram despachadas para apreciacao conclusiva das
Comissfes de Seguridade Social e Familia (CSSF), de Defesa dos Direitos da Mulher
(CMULHER), de Financas e Tributacéo (CFT) e de Constituicdo e Justica e Cidadania

(CCJC), cabendo as duas primeiras, a apreciacdo do mérito.

Na CSSF, em marco de 2013, foi aprovado o parecer do Relator, Dep.
Geraldo Resende (PMDB-MS), pela aprovacao da proposicao principal e pela rejeicdo
do PL 4483/2012, do PL 7551/2010, do PL 5694/2009, do PL 449/2011, do PL
1430/2011, do PL 3964/2012, e do PL 4540/2012, apensados.

Na CMULHER, decorrido o prazo regimental, ndo foram apresentadas
emendas, e em abril de 2017 essa matéria foi aprovada por unanimidade, com
complementacao de voto pela “aprovacao do PL 6820/2010, e pela aprovacao parcial
dos PLs 4483/2012, 7551/2010, 5694/2009, 449/2011,1430/2011, 3964/2012,
4540/2012, apensados, na forma do PL 6820/2010.”

Contudo, o formato da aprovacéo nao estava de acordo com as regras
regimentais, de modo que apresentei a Questdo de Ordem 318/2017, cuja resposta
anulou o parecer prévio e determinou o retorno da matéria a CMULHER para que seja
proferido novo parecer.

E o relatorio.

II - VOTO DA RELATORA

O Projeto de Lei n.° 6.820, de 2010, trata do fornecimento de vacina

para prevencao das consequéncias de infec¢des pelo papilomavirus humano (HPV)
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na populacao brasileira, o que inclui o grupo populacional das mulheres, de interesse

para esta Comisséo.

A matéria ja foi objeto de véarios debates no Congresso Nacional, o
que influenciou na decisdo do Ministério da Saude de incluir a vacina em analise no

Programa Nacional de Imunizagcdes (PNI).

O HPV é uma doenca sexualmente transmissivel (DST) muito
prevalente. Cerca de 6 milhGes de pessoas séo infectadas pelo HPV por ano. Estima-
se que em torno de 80% das mulheres entram em contato com algum tipo de HPV
durante a vida e que 630 milhdes de pessoas apresentam infec¢cdo genital, com

prevaléncia mundial de 9 a 13%.

A infeccdo pelo HPV é causa de desenvolvimento de cancer de colo
do utero (principalmente por meio dos tipos 16 e 18) e também esta associada ao
cancer anal, vaginal, peniano e de vulva, da regido orofaringea e do trato respiratorio

superior.

Segundo o Instituto Nacional do Céancer (INCA), no Brasil, o cancer
de colo do utero € o terceiro tumor mais frequente na populacdo feminina (estima-se
gue ocorrerdo 16.340 casos novos em 2016), atras do cancer de mama e do colorretal.
O cancer de colo do Utero é a quarta causa de morte de mulheres por cancer no Pais
(foram 5.430 6bitos por essa causa em 2013).

Atualmente, 44% dos casos detectados sao de lesdo precursora do
cancer, chamada in situ. Esse tipo de lesé@o € localizada e tem maiores chances de
cura. Logo, a maior parte dos casos ainda € descoberta em fases mais avancadas da

doenca, envolvendo um maior risco para as mulheres.

O Ministério da Saude ja introduziu vacinacao contra o HPV para
meninas (pois a vacina so € efetiva se aplicada antes do inicio da atividade sexual) e
providenciou a inclusdo da vacinacdo dos meninos; de modo que o objeto das
proposicoes em analise ja é uma realidade.

Assim, considerando o mérito da matéria para a saude das mulheres,
somos pela aprovacdo do Projeto de Lei n.° 6.820, de 2010, que possui uma
abordagem mais ampla, e pela rejeicéo dos projetos apensados n.° 5694, de 2009; n.°
7551, de 2010; n.° 449, de 2011; n.° 1430, de 2011; n.° 3964, de 2012; n.° 4483, de
2012; e n.° 4540, de 2012.
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Sala da Comisséao, em 10 de julho de 2018.

Deputada Federal LAURA CARNEIRO
Relatora

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Defesa dos Direitos da Mulher, em reunido
ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n° 6.820/2010 e
rejeitou os Projetos de Lei n° 4.483/2012, 7.551/2010, 5.694/2009, 449/2011,
1.430/2011, 3.964/2012, e 4.540/2012, apensados, nos termos do parecer da relatora,
Deputada Laura Carneiro.

Estiveram presentes as Senhoras e os Senhores Deputados:

Ana Perugini - Presidenta, Laura Carneiro e Zenaide Maia -
Vice-Presidentas, Damina Pereira, Janete Capiberibe, J6 Moraes, Maria Helena,
Raquel Muniz, Rosangela Gomes, Carlos Henrique Gaguim, Christiane de Souza
Yared, Diego Garcia, Erika Kokay, Marcos Reategui e Tia Eron.

Sala da Comissédo, em 14 de agosto de 2018.

Deputada RAQUEL MUNIZ
No exercicio da Presidéncia
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Comissao de Financas e Tributagcao

PROJETO DE LEI N° 6.820, DE 2010

(Apensados: PL n°® 5.694/2009, PL n° 7.551/2010, PL n°® 1.430/2011, PL n°® 449/2011, PL n°

3.964/2012, PL n° 4.483/2012 e PL n® 4.540/2012)

Altera a Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975,
para garantir o oferecimento de vacinacao
antipapilomavirus humano (HPV) a populacao.
Autor: SENADO FEDERAL - IDELI SALVATTI
Relatora: Deputada LAURA CARNEIRO

I RELATORIO

A proposicao em epigrafe, de autoria do Senado Federal, tem o objetivo de alterar a
Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, para garantir o oferecimento de vacinacao
antipapilomavirus (HPV) a populagao.

A proposicao acrescenta um paragrafo ao art. 3° da Lei n°® 6.259, de 30 de outubro de

1975, que dispoe

(13

sobre a organizagdo das ag¢des de vigilancia epidemiologica, sobre o Programa

Nacional de Imunizagdes (PNI), estabelece normas relativas a notificacdo compulsoria de
doencas, e da outras providéncias”, para estabelecer que a vacina antipapilomavirus humano
(HPV) fara parte obrigatoriamente do calendario de vacinagdes do PNI. Também estabelece que a
obrigacdo entrard em vigor em 180 dias apds a publicagdo da Lei.

Ao projeto principal foram apensados:

v

PL n° 5.694/2009, de autoria do Deputado Capitao Assumgao, que dispoe
sobre a imuniza¢do de mulheres com a vacina contra o papilomavirus humano
(HPV), na rede publica do Sistema Unico de Saude de todos os estados e
municipios brasileiros, nas condigdes especificadas, e da outras providéncias.

PL n° 7.551/2010, de autoria do Deputado Capitdo Assumcdo, que dispde sobre a
realizagdo de teste para deteccdo do HPV (Human Papiloma Virus) por meio do
DNA, na rede publica de Saude de todos os estados e municipios brasileiros e da
outras providéncias.

PL n° 1.430/2011, de autoria do Deputado Stefano Aguiar, que dispde sobre a
imunizacdo de mulheres e homens na faixa etaria de 9 a 26 anos com a vacina
antipapilomavirus humano (HPV), na rede publica do Sistema Unico de Satude de
todo 0 territorio nacional e da outras providéncias.

PL n° 449/2011, de autoria da Deputada Perpétua Almeida, que dispde sobre a
imunizagdo de mulheres na faixa etaria de 9 a 26 anos com a vacina contra o
papilomavirus humano (HPV), na rede ptblica do Sistema Unico de Satde de
todos 0s estados e municipios brasileiros.
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v PL_n° 3.964/2012, de autoria do Deputado Felipe Bornier, que altera a Lei n°
6.259, de 30 de outubro de 1975, para incluir a vacinagdo contra o papiloma virus
humano (HPV) no calendario vacinal de meninas entre 9 ¢ 13 anos de idade.

v PL n°® 4.483/2012, de autoria Senado Federal - Vanessa Grazziotin, que dispoel
sobre a imunizacdo de mulheres contra o papilomavirus humano (HPV) no
Sistema Unico de Saude (SUS) e sobre a prevencdo, o diagndstico e o tratamento
do cancer de colo do utero.

v" PL_n° 4.540/2012, de autoria do Deputado Diego Andrade, que dispde sobre a
vacina do papiloma virus humano (HPV) incluindo-a no calendario de imunizagao
do Ministério da Satude e assegurando as mulheres na faixa etaria de 10 a 40 anos
o direito de receber todas as doses necessarias da vacina para imunizagdo contra o
HPV, na rede piblica do Sistema Unico de Saide (SUS).

O projeto tramita em regime de Prioridade (art. 151, II, do Regimento Interno da
Camara dos Deputados - RICD) e esta sujeito a apreciagdo conclusiva pelas Comissdes (art. 24,
II, doRICD) tendo sido distribuido as Comissdes de Seguridade Social e Familia, de Defesa dos
Direitos da Mulher, de Finangas e Tributagao (art. 54 do RICD), De Constitui¢ao e Justi¢a e de
Cidadania (art. 54 do RICD).

Na Comissao de Seguridade Social e Familia, bem de na Comissao Defesa dos
Direitos da Mulher, o PL n°® 6.820, de 2010, e todos apensados foram rejeitados.

O projeto vem a esta Comissao de Finangas e Tributagdo para manifestagao quanto a
compatibilidade e adequagdo financeira e orcamentaria .

Transcorrido o prazo regimental ndo apresentadas emendas.

E o relatério.

II. VOTO

O Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD, arts. 32, X, “h”, e 53, ) e a
Norma Interna da Comissdao de Finangas e Tributacdo (NI/CFT) definem que o exame de
compatibilidade ou adequagdo se fara por meio da anélise da conformidade da proposi¢do com o
plano plurianual, a lei de diretrizes or¢amentarias e o orcamento anual. Além disso, a NI/CFT
prescreve que também norteardo a analise outras normas pertinentes a receita e despesa publicas.
Sao consideradas como outras normas, especialmente, a Constituicdo Federal e a Lei de
Responsabilidade Fiscal-LRF (Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000).

O art. 1°, §1°, da NI/CFT define como compativel “a proposi¢do que ndo conflite com
as normas do plano plurianual, da lei de diretrizes or¢amentarias, da lei orcamentaria anual e
das demais disposi¢oes legais em vigor” e como adequada “a proposi¢do que se adapte, se ajuste
ou esteja abrangida pelo plano plurianual, pela lei de diretrizes or¢camentarias e pela lei
orcamentaria anual”.

Constitucionalmente a satde ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante

i [a] sliticas sociais e econdomicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos € ao
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acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua promogao, protecdo e recuperagao (cf.
art. 196 da Constituicdo). No mesmo sentido, a Lei Organica do SUS (art. 7° da Lei n°® 8.080, de
1990) estatui como principio a integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e
continuo das acdes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada

caso em todos os niveis de complexidade do sistema.

Por sua vez, a Lei n® 6.259, de 1975, que dispde sobre a organizacdo das agdes de
Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa Nacional de Imunizagdes, estabelece normas
relativas a notificagdo compulsoria de doencas, e da outras providéncias, estabelece:

“Art 3° Cabe ao Ministério da Saude a elaborac¢do do Programa
Nacional de Imunizacées, que definird as vacinagoes, inclusive as de
carater obrigatorio.

Pardgrafo unico. As vacinagoes obrigatorias serdo praticadas de modo
sistematico e gratuito pelos orgdos e entidades publicas, bem como
pelas entidades privadas, subvencionadas pelos Governos Federal,
Estaduais e Municipais, em todo o territorio nacional”. (grifo nosso)

Em conformidade com a Lei, o Decreto n® 78.231, de 1976, regulamenta dispondo da
seguinte forma:

“Art. 27. Serdo obrigatorias, em todo o territorio nacional, as
vacinagoes como tal definidas pelo Ministério da Saude, contra as
doencgas controldaveis por essa técnica de prevengdo, consideradas
relevantes no quadro nosologico nacional.

Pardagrafo unico. Para efeito do disposto neste artigo o Ministério
Saude elaborara relagoes dos tipos de vacina cuja aplicacdo serd
obrigatoria em todo o territorio nacional e em determinadas regioes do
Pais, de acordo com comportamento epidemiologico das doencgas.”
(grifo nosso)

Nesse contexto, ¢ importante destacar a Portaria MS n° 1.553, de 2016, que “redefine
o Calendario Nacional de Vacinagdo, o Calendario Nacional de Vacinagdo dos Povos Indigenas
e as Campanhas Nacionais de Vacinag¢do, no ambito do Programa Nacional de Imunizacoes
(PNI), em todo o territorio nacional”. A citada portaria previu a vacina papilomavirus humano 6,
11, 16 e 18 (recombinante) - HPV. E posteriormente, em 2018, segundo a Nota Informativa n°
135-SEI/2017-CGPNI/DEVIT/SVS/MS, foi indicado que a Vacina HPV Quadrivalente
continuaria disponivel para a popula¢do do sexo feminino de 09 a 14 anos de idade (14 anos, 11
meses € 29 dias) e para a populacdo do sexo masculino de 11 a 14 anos de idade (14 anos, 11
meses e 29 dias), com esquema vacinal de 2 (duas) doses (0 e 6 meses).

Ainda sobre o assunto, recentemente foi publicada a Nota Técnica n°® 41/2024-CGICI/
DPNI/SVSA/MS, que adotou a dose tnica da vacina HPV no Calendario Nacional de Vacinacao
para pessoas do sexo feminino e masculino de 09 a 14anos de idade, realizacdo de estratégia de
resgate de adolescentes até 19 anos ndo vacinados e inclusdo das pessoas portadoras de
papilomatose respiratoria recorrente (PRR), como grupo prioritario da vacina HPV.

Cabe mencionar que, no ambito da Unido, as despesas encontram-se previstas em
programacgdo especifica'. Entretanto, Lei n® 6.259, de 1975, ndo especifica quaisquer tipos de
._ “omo na agdo orgamentaria: 20YE — Aquisi¢do e Distribui¢do de Imunobiolégicos e Insumos para Prevengdo e Controle de Doengas

Pagina 3 de 7

Para verificar a assinatura, acesse hllpS'/’/’Mo\eg—aulPm\('\dfde—ﬁismalurasﬁjhifﬁ»‘%i br/CD245842687600

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Laura Carneiro

Apresentacdo: 05/07/2024 13:54:04.203 - CFT

PRL1CFT

> PL 6820/2010

PRLN.1

0 *

6

0

7

8

* CD2458426




CAMARA DOS DEPUTADOS
Comissao de Financas e Tributagcao

vacina, conferindo ao Ministério da Saude a competéncia para regulamentar e elaborar o PNI, o
que inclui a defini¢do acerca das vacinagdes, até mesmo as de carater obrigatorio.

Dessa forma, a fim de ndo criar obrigacdo legal especifica, entendemos necessario
adequar a proposta de forma a manter a regulamentacdo a cargo do Poder Executivo. Com a

adocdo da medida, a proposta ndo implica aumento dos gastos federais nem estabelece nova
obrigacao legal para o SUS.

IL.1. Apensados : PL n° 5.694/2009, PL n° 7.551/2010, PL n° 1.430/2011, PL n°
449/2011, PL n° 3.964/2012, PL n° 4.483/2012 e PL n° 4.540/2012

O financiamento do Sistema Unico de Satde (SUS) no Brasil é estruturado em
modelo tripartite, envolvendo recursos provenientes da Unido, dos Estados e dos Municipios.
Este arranjo encontra o fundamento primario na Constituicdo Federal de 1988, especificamente
em seu artigo 198, §1°, que estabelece que "o sistema unico de saude sera financiado, nos termos
do art. 195, com recursos do or¢amento da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, aléem de outras fontes".

Todavia, o PL n°® 5.694, de 2009, determina que as despesas corram por conta do
Ministério da Saude (art. 4°) e que o Executivo destine recursos orcamentarios para a
estruturagdo e manutencao efetiva de uma rede de servigos e projetos especificos (art. 5°); o PL n°
7.551, de 2010, prevé que seja garantido as mulheres o teste para deteccdo do HPV a ser custeado
pela rede publica de saide em todos os Estados e Municipios (art. 1°) e atribui as despesas
exclusivamente ao Ministério da Satde (art. 2°); o PL n° 1.430, de 2011, também atribui a
responsabilidade financeira ao Ministério da Saude (art. 3°), assim como ocorre com o PL n°
4.483, de 2012 (art. 2°); o PL n°® 449, de 2011, determina que o Executivo destine recursos
or¢camentarios para a estruturacdo e manutengdo efetiva, eficiente e eficaz de rede de servigos
que atenda a saide da mulher no que se refere a preven¢ao e controle do cancer do colo do utero
(art. 4°), além de atribuir a a Unido desenvolvimento de politicas publicas de satide da mulher
com agdes que contemplem a prevengao e controle do cancer do colo do utero (art. 3°); o PL n°
4.540, de 2012, e o PL n° 3.964, de 2012, determina a inclusdo da vacina especificando idades, o
que compromete a regulamentacdo vigente.

Portanto, os citados apensados criam/majoram obrigacdes especificas para o SUS e
atribuem responsabilidade exclusiva a Unido, que geram gastos que se enquadram na condi¢do de
despesas obrigatorias de carater continuado?, nos termos do art. 17 LRF. Nesses casos, torna-se
aplicavel os § 1° e 2° do referido diploma legal, segundo os quais o ato que criar ou aumentar
despesa obrigatéria de carater continuado devera ser instruido com a estimativa do impacto
or¢amentario-financeiro no exercicio em que deva entrar em vigor e nos dois subsequentes e que
tal ato deveréd estar acompanhado de comprovacdo de que a despesa criada ou aumentada nao
afetard as metas de resultados fiscais previstas na Lei de Diretrizes Or¢amentarias - LDO,

4rt. 17. Considera-se obrigatoria de cardter continuado a despesa corrente derivada de lei, medida provisoria ou ato administrativo normativo

e fixem para o ente a obrigagdo legal de sua execucdo por um periodo superior a dois exercicios . (Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de
00)

Pagina 4 de 7

Para verificar a assinatura, acesse hllpS'/’/’Mo\eg—aulPm\('\dfde—ﬁismaluras{ghifﬁ»‘%i br/CD245842687600

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Laura Carneiro

Apresentacdo: 05/07/2024 13:54:04.203 - CFT

PRL1CFT

> PL 6820/2010

PRLN.1

0 *

6

0

7

8

* CD2458426




CAMARA DOS DEPUTADOS
Comissao de Financas e Tributagcao

devendo seus efeitos financeiros, nos periodos seguintes, ser compensados pelo aumento
permanente de receita ou pela redugdo permanente de despesa.

No mesmo sentido, a Lei de Diretrizes Or¢amentarias® determina que as proposicdes
legislativas, de que tratam o art. 59 da Constitui¢do, as suas emendas e os atos infralegais que
importem renuincia de receitas ou criacdo ou aumento de despesas obrigatérias de carater
continuado, nos termos do art. 14 e do art. 17 da LRF, deverao ser instruidos com demonstrativo
do impacto orcamentario-financeiro no exercicio em que devam entrar em vigor € nos dois
exercicios subsequentes, detalhando a memodria de calculo respectiva e correspondente
compensagao (art. 132, caput e §4°, da LDO para 2024).

Em reforco, a Simula n® 1/08-CFT, desta Comissao de Financgas e Tributagdo, dispde
que "é incompativel e inadequada a proposi¢do, inclusive em carater autorizativo, que,
conflitando com as normas da Lei Complementar n°® 101, de 4 de maio de 2000 - Lei de
Responsabilidade Fiscal - deixe de apresentar a estimativa de seu impacto or¢amentdario e
financeiro bem como a respectiva compensa¢do".

Por fim, o art. 113 do Ato das Disposi¢des constitucionais Transitorias (Emenda
Constitucional n® 95, de 2016) refor¢ou o controle sobre alteragdes legislativas geradoras de
impacto orcamentario, ao estabelecer que a proposicdo legislativa que crie ou altere despesa
obrigatoria ou renuncia de receita deverd ser acompanhada da estimativa do seu impacto
or¢amentario e financeiro.

As estimativas de impacto or¢amentdrio e financeiro e respectivas compensagdes
exigidas pelos dispositivos constitucionais e infraconstitucionais anteriormente citados deixaram
de ser apresentadas, o que implica a inadequagao e a incompatibilidade das propostas.

I1.3. Conclusao

Em face do exposto, votamos pela:

I - ndo implicacdo financeira ou orcamentaria da matéria em aumento ou
diminuicio da receita e da despesa publica, ndo cabendo pronunciamento quanto a adequacao
financeira ou orgamentaria do Projeto de Lei n° 6.820 de 2010, desde que acolhida a emenda
de adequacao n° 01;

II - incompatibilidade e inadequacio orcamentiria e financeira dos Projetos de
Lei n° 5.694, de 2009; PL n° 7.551, de 2010; PL n° 1.430, de2011; PL n° 449, de 2011; PL n°
3.964, de 2012; PL n° 4.483, de 2012, e PL n° 4.540, de 2012.

Sala da Comissdo, em 05 de julho de 2024.

ein® 14.791, de 2023 (LDO para 2024)
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Deputada Federal LAURA CARNEIRO
Relatora
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PROJETO DE LEI N° 6.820, DE 2010

Altera a Lei n°® 6.259, de 30 de outubro de 1975,
para garantir o oferecimento de vacinacdo

antipapilomavirus humano (HPV) a populacgao.

Emenda de Adequacio n° 01 ao PL n° 6.820, de 2010

Dé-se a seguinte redacdo ao art. 1° do Projeto de Lei n° 6.820, de 2010:

“Art. 10 O art. 39 da Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, passa a
vigorar acrescido dos seguintes paragrafos, sendo renumerado o
paragrafo unico:

$2° O Ministério da Saude publicarda anualmente calenddrio de
vacinagdo referente ao Programa Nacional de Imunizagoes, no
qual serdo especificadas, com base nos dados epidemiologicos
nacionais, as vacinas de cardter obrigatorio.

§3° Observado o disposto no caput e no §2° deste artigo, bem
como em regulamento especifico, a vacina contra o papilomavirus
humano (HPV) deverad ser incluida em calendario de vacinag¢do

’

do Programa Nacional de Imunizagoes.”.

Sala da Comissdo, em 05 de julho de 2024.

e "(M - %‘(J

Deputada Federal LAURA CARNEIRO
Relatora
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE FINANCAS E TRIBUTACAO

PROJETO DE LEI N° 6.820, DE 2010

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Financas e Tributacao, em reunido extraordinaria
realizada hoje, mediante votacdo ocorrida por processo simbolico, concluiu pela nao
implicagcdo da matéria em aumento ou diminuigdo da receita ou da despesa publicas, nao
cabendo pronunciamento quanto a adequacao financeira ¢ or¢amentaria do Projeto de
Lei n° 6.820/2010, com emenda, e pela incompatibilidade ¢ inadequagao financeira e
orcamentaria dos PLs n°s 4.483/2012, 7.551/2010, 5.694/2009, 449/2011, 1.430/2011,
3.964/2012, e 4.540/2012, apensados, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada
Laura Carneiro.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Mario Negromonte Jr. - Presidente, Fernando Monteiro - Vice-
Presidente, Adail Filho, Atila Lins, Cabo Gilberto Silva, Cobalchini, Delegado Fabio
Costa, Fabio Teruel, Hildo Rocha, Marcelo Queiroz, Marcio Alvino, Mauro Benevides
Filho, Merlong Solano, Newton Cardoso Jr, Pauderney Avelino, Pedro Paulo, Reinhold
Stephanes, Sanderson, Sidney Leite, Abilio Brunini, Alceu Moreira, Aureo Ribeiro,
Camila Jara, Capitdo Alberto Neto, Coronel Meira, Dayany Bittencourt, Duarte Jr.,
Gilberto Abramo, Gilson Daniel, Jadyel Alencar, Jodo Carlos Bacelar, Josenildo, Kim
Kataguiri, Laura Carneiro, Lindbergh Farias, Luiz Gastao, Luiz Philippe de Orleans e
Braganca, Marcelo Crivella, Marcos Tavares, Otto Alencar Filho, Pedro Westphalen e
Sargento Portugal.

Sala da Comissdo, em 14 de agosto de 2024.

Deputado MARIO NEGROMONTE JR.
Presidente
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EMENDA ADOTADA PELA COMISSAO DE FINANGCAS E TRIBUTAGAO AO
PROJETO DE LEI N° 6.820, DE 2010

Altera a Lei n° 6.259, de 30 de
outubro de 1975, para garantir o

oferecimento de vacinagao
antipapilomavirus humano (HPV) a
populacéo.

Emenda de Adequacgao

Dé-se a seguinte redacao ao art. 1° do Projeto de Lei n° 6.820, de 2010:

“Art. 1° O art. 3° da Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, passa a
vigorar acrescido dos seguintes paragrafos, sendo renumerado o
paragrafo unico:

§2° O Ministério da Saude publicaré anualmente
calendariode vacinagdo referente ao Programa
Nacional de Imunizagbes, no qual seréo
especificadas, com base nos dados
epidemiologicos nacionais, as vacinas de carater
obrigatorio.

§3° Observado o disposto no caput e no §2° deste
artigo, bem como em regulamento especifico, a
vacina contra o papilomavirus humano (HPV)
devera ser incluida em calendario de vacinagéo do
Programa Nacional de Imunizagées.”.

Sala da Comissao, em 14 de agosto de 2024.

Deputado MARIO NEGROMONTE JR
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