CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 1.346-A, DE 2022

(Da Sra. Carmen Zanotto)

Dispde sobre a obrigatoriedade dos servicos privados de citologia e
anatomia patologica informarem a quantidade executada de exames
citopatoldgicos para rastreio das lesGes precursoras do cancer do colo
uterino e de notificar os casos confirmados de neoplasia maligna de colo
uterino e de mama, e ainda sobre a obrigatoriedade dos servi¢os privados
de diagnodstico por imagem informarem a quantidade executada de
mamografias de rastreamento, nos Sistema de Informacéo
disponibilizados pelo Ministério da Saude no SUS; tendo parecer da
Comissdo de Saude, pela aprovacdo, com substitutivo (relator: DEP.
CELIO SILVEIRA).
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PROJETO DE LEI N°, DE 2022

(Da Sra. Carmen Zanotto)

Dispbe sobre a obrigatoriedade dos servigos privados de
citologia e anatomia patoldgica informarem a quantidade
executada de exames citopatoldgicos para rastreio das
lesbes precursoras do cancer do colo uterino e de
notificar os casos confirmados de neoplasia maligna de
colo uterino e de mama, e ainda sobre a obrigatoriedade
dos servigos privados de diagnéstico por imagem
informarem a quantidade executada de mamografias de
rastreamento, nos Sistema de Informacao

disponibilizados pelo Ministério da Saude no SUS.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei dispde sobre a obrigatoriedade dos servigos privados de citologia e
anatomia patoldgica informarem a quantidade executada de exames citopatolégicos
para rastreio das lesdes precursoras do cancer do colo uterino e de notificar os casos
confirmados de neoplasia maligna de colo uterino e de mama, e ainda sobre a
obrigatoriedade dos servigos privados de diagnéstico por imagem informarem a
quantidade executada de mamografias de rastreamento, nos Sistema de Informagéao

disponibilizados pelo Ministério da Saude no SUS.

§ 1° O exame citopatolégico do colo do utero consiste na analise microscopica de
material coletado do colo do utero, indicado para todas as mulheres com vida sexual
ativa para diagnostico, das lesdes pré-neoplasicas e cancer do colo do utero,
conforme faixa etaria preconizada pelos protocolos instituidos pelo Instituto Nacional

do Cancer / Ministério da Saude.

§ 2° O exame de mamografia bilateral para rastreamento € um exame radiolégico de
baixa dose de radiacdo, realizado mediante compressdo da mama sobre uma
plataforma, com a finalidade de rastreamento do cancer de mama entre mulheres

assintomaticas, sem diagndstico prévio de cancer de mama e com mamas sem
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alteragbes ao exame clinico, conforme os critérios de idade, periodicidade entre

outros, estabelecidos pelo ministério da saude.

§ 3° O Exame anatomopatolégico de mama consiste no exame macro e microscopio
de peca de resseccao parcial ou total de mama, com ou sem esvaziamento axilar,

para diagnodstico definitivo e estadiamento cirdrgico de cancer.

§ 4° O Exame anatomopatoldgico do colo uterino consiste no exame macro e
microscopico de peca de ressecgcdo parcial ou total do utero, com ou sem
esvaziamento linfatico, para diagndstico definitivo e estadiamento cirargico do cancer

do colo uterino.

Art. 2° Os servigos privados que executam os exames citopatoldgicos para rastreio
das lesbes precursoras do cancer do colo uterino e servigos privados de diagndstico
por imagem mamografias de rastreamento, deverdo informar a quantidade dos
exames realizados com os seguintes dados:

| - Identificagdo da paciente de forma individualizada, conforme definido pelo
Ministério da Saude em norma regulamentadora desta lei;

II- Data da realizagao do exame;

[l - Nome do estabelecimento que realizou o exame citopatolégico do cancer

do colo uterino ou a mamografias de rastreamento.

Art. 3° Os servigos privados que executam os exames anatomia patolégica para
diagndstico de neoplasia maligna de colo uterino e de mama, deveréo notificar os
casos confirmados, conforme sistema de informacido definido pelo Ministério da

Saude, conforme regulamentacéo.

Art. 4° Os servicos privados que executam os exames anatomia patolégica e os
servicos privados que executam os exames citopatolégicos para rastreio das lesdes
precursoras do cancer do colo uterino e servigos privados de diagnostico por imagem
mamografias de rastreamento, deverdo enviar mensalmente os dados obrigatdrios
estabelecidos nos Artigos 2° e 3°, da presente Lei, utilizando sistema de informacéao

definido pelo Ministério da Saude em norma regulamentadora.

Paragrafo Unico - Para fins do disposto no caput, cabera ao responsavel técnico

desses servigos a garantia do envio das informacdes estabelecidos nesta lei;
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Art. 5° Os servigos de que tratam esta lei devem manter sigilo das informacdes,

estando em conformidade com a Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (LGPD).

Art. 6° Cabera ao Ministério da Saude garantir solugbes tecnoldgicas, editar normas

técnicas para o cumprimento desta Lei.

Art. 7° Cabera a Vigilancia Sanitaria fiscalizar e aplicar as sangbes em caso de

descumprimento desta Lei.

Art. 8° As informagdes determinadas nesta lei ndo excluem a obrigatoriedade das

notificagcdes exigidas pelos 6rgaos da saude.

Art. 9° Para fins de cumprimento do disposto nesta Lei, ficam os servigcos privados que
executam os exames citopatoldgicos para rastreio das lesdes precursoras do cancer
do colo uterino e servigos privados de diagndéstico por imagem mamografias de
rastreamento e o Ministério da Saude, no prazo de 90 (noventa) dias, a contar da data
de inicio da vigéncia desta Lei, realizarem as adequacgdes necessarias para viabilizar o

disposto nesta Lei.

Art. 10 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICAGAO

Acolhendo demanda da Universidade do Estado de Santa Catarina, UDESC,
da Secretaria de Saude do Municipio de Florian6polis/SC e da Secretaria de
Desenvolvimento Social do Estado de Santa Catarina onde se propdem sobre a
obrigatoriedade dos servigos privados de citologia e anatomia patoldgica informarem a
guantidade executada de exames citopatoldgicos para rastreio das lesdes precursoras
do cancer do colo uterino e de notificar os casos confirmados de neoplasia maligna de
colo uterino e de mama, e ainda sobre a obrigatoriedade dos servigos privados de
diagnédstico por imagem informarem a quantidade executada de mamografias de
rastreamento, nos Sistema de Informagéao disponibilizados pelo Ministério da Saude no

SUS, apresento o presente Projeto de Lei.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Carmen Zanotto
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD229938502700

4

Apresentacdo: 24/05/2022 10:27 - Mesa

PLNn.1346/2022

*CD229938502700 =%



O céncer de colo de utero € uma lesdo invasiva intrauterina ocasionada
principalmente pelo HPV, o papilomavirus humano. Historicamente, a associagdo do
virus HPV com o cancer de colo de utero comegou em 1949, quando o patologista
George Papanicolaou introduziu o exame mais difundido no mundo para detectar a

doenca: o papanicolau (Galloway, 2003).

O cancer de mama é uma doenca ocasionada pela multiplicacdo desordenada
de células anormais da mama. Esse tipo de cancer € o mais comum entre as mulheres
no mundo. No Brasil, com exceg¢do do cancer de pele ndo melanoma, o cancer de
mama € o mais incidente entre as mulheres do pais e representa a primeira causa por

mortes entre o género. (INCA, 2020).

Nesse sentido, o Brasil possui uma alta incidéncia de cancer de colo de utero
com risco estimado de 17 casos por 100.000 mulheres, sendo que sua incidéncia e
mortalidade podem ser reduzidas por meio de programas de rastreamento efetivos
(INCA, 2011). Ademais, o pais também possui uma alta incidéncia de céncer de
mama, segundo o Instituto Nacional de Céancer (INCA) estima-se para cada ano do
triénio 2020/2022, o numero de 66.280 novos casos de céancer de mama.
Representando “uma taxa ajustada de incidéncia de 43,74 casos por 100 mil
mulheres” (INCA, 2020).

Como forma de qualificar e ampliar o acesso a servigos de saude em tempo
habil e de qualidade, foram criados os indicadores (11) e (12) por meio da Pactuacao
Interfederativa 2017- 2021. O indicador (11) mensura a “razédo de exames
citopatologicos do colo do utero em mulheres de 25 a 64 anos na populagao residente
de determinado local e na populacdo da mesma faixa etaria.”(BRASIL, 2016). O
indicador (11), tem como objetivo medir o acesso aos exames preventivos de cancer
de colo do utero, Papanicolaou, com finalidade de analisa-los, através de estudos
temporais e geograficos. A partir dessa analise € possivel identificar padrées que
exigem uma maior atencdo, de modo a auxiliar no desenvolvimento de politicas

publicas e na tomada de decisoes.

O calculo do indicador se da pela razdo da frequéncia de exames
citopatolégicos do colo do utero realizados em mulheres na faixa etaria de 25 a 64
anos, de acordo com municipio de residéncia e ano da realizagdo do exame, dividido
pela populacdo feminina na faixa etaria de 25 a 64 anos, no mesmo local e ano,
dividido novamente por trés. A divisdo por trés se da pelo fato de que é rotina do
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exame preventivo de cancer de colo do utero ser realizado a cada trés anos, esse é
um procedimento indicado para o rastreamento da doenca, e o padrao adotado nao
apenas pelo Brasil, mas também pelos paises desenvolvidos. Abaixo é apresentado o
calculo de forma resumida:

Ec = Exames citopatolégicos do colo do utero realizados em mulheres na faixa etaria
de 25 a 64 anos, por municipio de residéncia e ano de atendimento

Pf = Populagédo feminina na faixa etaria de 25 a 64 anos, no mesmo local e ano

(Ec/ Pf)/3

Ja o indicador (12) mensura a “razdo de exames de mamografia de
rastreamento realizados em Indicador mulheres de 50 a 69 anos na populagao
residente de determinado local e populacdo da mesma faixa etaria” O indicador tem
por objetivo medir o acesso e a realizagdo de exames de rastreamento de cancer de
mama pelas mulheres dentro da respectiva faixa etaria. (Pactuacao Interfederativa,
2017 - 2021)

O calculo do indicador se pela razdo da frequéncia do numero de mamografias
de rastreamento feitas, realizadas em mulheres na faixa etaria de 50 a 69 anos, de
acordo com o municipio de residéncia e ano da realizagdo do exame, dividido pela
populacdo feminina na faixa etaria de 50 a 69 anos, no mesmo local e ano, dividido
novamente por dois. A divisdo por dois se da pois o Ministério da Saude recomenda a
realizagéo do exame a cada dois anos. (PACTUACAO INTERFEDERATIVA, 2017).

Abaixo é apresentado o calculo de forma resumida:
Em: Exames de mamografia de rastreamento realizados em mulheres na faixa etaria
de 50 a 69 anos, por municipio de residéncia e ano de atendimento.

Pf: Populagao feminina na faixa etaria de 50 a 69 anos, no mesmo local e ano

(Em/Pf)I2

Cabe destacar que os indicadores tém limitagdes, visto que seus numeradores
consideram apenas mulheres que realizaram os exames citopatolégicos para rastreio
das lesbes precursoras do cancer do colo uterino e exames de mamografias de
rastreamento no Sistema Unico de Saude (SUS), pois o sistema de satide privado ndo
€ obrigado a informar ao SUS a quantidade executada de mamografias de
rastreamento e exames citopatolégicos para rastreio das lesdes precursoras do cancer
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do colo uterino. Bem como ndo é obrigado a realizar a notificacdo em casos

confirmados de neoplasia maligna de colo uterino e de mama.

Nesse sentido, “a cobertura populacional, de fato, s6 pode ser aferida por meio
de inquéritos que abranjam o conjunto da populagéo feminina brasileira”, e nao apenas

as mulheres que realizam os respectivos exames no sistema publico.

Dito isso, propde-se neste projeto de lei tornar obrigatorio os servigos privados
de citologia e anatomia patoldégica informar a quantidade executada de exames
citopatolégicos para rastreio das lesdes precursoras do cancer do colo uterino e de
notificar os casos confirmados de neoplasia maligna de colo uterino e de mama, e
ainda sobre a obrigatoriedade dos servigos privados de diagndstico por imagem
informarem a quantidade executada de mamografias de rastreamento, nos Sistema de

Informacéo disponibilizados pelo Ministério da Saude no SUS.

Solicito, portanto, o apoio dos pares para a aprovagao da presente proposta.

Sala das Sessoes, em 24 de maio de 2022.

Deputada CARMEN ZANOTTO
CIDADANIA/SC
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Instituto Nacional de Cancer. Ministério da Saude. Rastreamento da populagao-alvo. 2021.
Disponivel em:<https://www.inca.gov.br/controle-do-cancer-de-mama/dados-e-

numeros/rastream>. Acesso em: 23 de fevereiro de 2022.
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COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 1.346, DE 2022

Dispde sobre a obrigatoriedade dos
servicos privados de citologia e anatomia
patolégica informarem a  quantidade
executada de exames citopatolégicos para
rastreio das lesdes precursoras do cancer do
colo uterino e de notificar os casos
confirmados de neoplasia maligna de colo
uterino e de mama, e ainda sobre a
obrigatoriedade dos servigcos privados de
diagnéstico por imagem informarem a
guantidade executada de mamografias de
rastreamento, nos Sistema de Informacéo
disponibilizados pelo Ministério da Saude no
SUS.

Autora: Deputada CARMEN ZANOTTO
Relator: Deputado CELIO SILVEIRA

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 1.346, de 2022, de autoria da Deputada
Carmen Zanotto, pretende instituir a obrigatoriedade para os servi¢cos privados
de citologia e anatomia patoldgica de informarem a quantidade de exames
citopatoldgicos realizados para rastreio das lesdes precursoras do cancer do
colo uterino e notificar os casos confirmados de neoplasia maligna de colo
uterino e de mama. Além disso, exige que os servigos privados de diagndstico
por imagem informem a quantidade de mamografias de rastreamento
realizadas, utilizando os sistemas de informacdo disponibilizados pelo
Ministério da Saude no SUS.

A autora da proposicao justifica sua iniciativa destacando a

necessidade de enfrentar as altas taxas de incidéncia de cancer de colo do

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura :g'mam leg.br/CD240684365800
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Utero e de mama no Brasil, que representam importantes questées de saude
publica. Ela ressalta a importancia de programas efetivos de rastreamento e a
necessidade de ampliar a cobertura de dados fornecidos pelos servicos
privados de saude, alinhando-os com os esforcos nacionais de controle e
prevencdo desses tipos de céancer. A Deputada argumenta que a medida
proposta podera melhorar significativamente o monitoramento e a gestdo da
saude publica, contribuindo para uma deteccdo mais precoce e,

consequentemente, um tratamento mais eficaz.

O Projeto, que tramita sob o rito ordinario, esta sujeito a
apreciacd@o conclusiva pelas Comissdes. Foi distribuido & Comisséo de Saude,
para exame de mérito; e a Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania,
para afericdo da constitucionalidade, da juridicidade e da técnica legislativa (art.
54 RICD).

Ao fim do prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas

nesta Comissao.

E o relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comisséo a apreciacado de proposicdes, quanto ao
mérito, no que tange a questdes referentes a saude, nos termos do Regimento
Interno da Camara dos Deputados. E dentro desse contexto que analisaremos
o Projeto de Lei n°® 1.346, de 2022.

A necessidade de implementar medidas eficazes para a
deteccao precoce e o controle de doencas como o cancer de colo do Utero e de
mama € indiscutivel. Esses tipos de cancer representam uma grande ameaca a
saude das mulheres, e os programas de rastreamento sdo reconhecidamente
uma das ferramentas mais eficazes para reduzir a mortalidade associada a

essas doencas.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura TGwam leg.br/CD240684365800
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No Brasil, apesar dos esfor¢cos e dos programas existentes, a
incidéncia dessas doencgas continua alta, e os diagnodsticos muito tardios,

evidenciando a necessidade de acdes mais eficientes e abrangentes.

O Projeto de Lei n°® 1.346, de 2022, de autoria da Deputada
Carmen Zanotto, pretende garantir que os servicos privados de citologia e
anatomia patoldgica informem a quantidade de exames citopatoldgicos
realizados para o rastreio das lesdes precursoras do cancer do colo uterino e
notifiguem os casos confirmados de neoplasia maligna de colo uterino e de
mama. Adicionalmente, os servi¢os privados de diagnostico por imagem devem

informar a quantidade de mamografias de rastreamento realizadas.

Estas medidas séo essenciais para garantir que as autoridades
de saude tenham acesso a dados completos e atualizados, permitindo uma
resposta mais rapida e eficiente no combate a essas doencas. A transparéncia
e a obrigatoriedade na notificacdo desses exames por parte dos servigos
privados complementam as informacdes ja coletadas pelo SUS, oferecendo um
panorama mais completo sobre a eficacia dos programas de rastreamento e a

real incidéncia dos canceres em questao.

Ressalta-se que, com as inovagOes propostas, haveria uma
melhoria significativa na capacidade de monitorar a efichcia da Politica
Nacional de Combate ao Cancer, especialmente no que se refere a amplitude
do rastreamento e a observancia dos prazos legais definidos pela Lei n°
12.732, de 22 de novembro de 2012.

Diante do apresentado, somos favoraveis as medidas
sugeridas, porém sugerimos que estas sejam incorporadas a Lei n°® 11.664, de
29 de abril de 2008, que ja regula especificamente esses tipos de cancer. Tal
integracao facilitaria a implementacéo e a divulgacdo das medidas. Portanto,
propomos um substitutivo que mantém as diretrizes do projeto em analise e

estende a obrigatoriedade a todos os servigos que realizam esses exames.

Pelas razbes expostas, na certeza do mérito e oportunidade da
proposicéo, meu voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei n° 1.346, de

2022, na forma do substitutivo anexo.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura 141\\(%& leg.br/CD240684365800
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Sala da Comissao, em de

Deputado CELIO SILVEIRA
Relator

Para verificar a assinatura, acesse hllps:/’/iMo\eg—aulPm\('\dsde—a%smatura.ylx'?wara.\eg br/CD240684365800
Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Célio Silveira

de 2024.

|

=> PL 1346/2022
PRL n.5

presentacdo: 24/04/2024 15:25:26.037 - CSAUD
PRL 5 CSAUDE

|

*CD240684365800 %



COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 1.346, DE 2022

Altera a Lei n°® 11.664, de 29 de abril de
2008, que dispde sobre a efetivacdo de
acOes de saude que assegurem a
prevengao, a detecgdo, o tratamento e o
seguimento dos canceres do colo uterino, de
mama e colorretal no ambito do Sistema
Unico de Salde (SUS), para estabelecer a
obrigatoriedade de notificacdo, pelos
servicos publicos ou privados de saude, de
mamografias, citologias de rastreamento do
colo uterino e biopsias da mama.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n® 11.664, de 29 de abril de 2008, passa a vigorar

acrescida do seguinte art. 2°-A:

“Art. 2°-A Os estabelecimentos de saude publicos ou privados,
gue realizam exames de diagndstico, deverdo notificar em
sistema publico, na forma do regulamento, as realizagdes e 0s
resultados positivos dos seguintes exames:

| - mamografia;

Il - citologia do colo uterino;

Il - biopsia da mama.

Paragrafo Unico. O sistema referido no caput devera incluir, no
minimo, a identificacdo, data de nascimento e cidade de
residéncia da paciente, a identificagdo do estabelecimento, a
data de solicitacido e a data do resultado do exame”.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apGs decorridos cento e oitenta

dias de sua publicacéo.

Sala da Comissao, em de de 2024.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura 1(3mm leg.br/CD240684365800

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Célio Silveira
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Deputado CELIO SILVEIRA
Relator
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SAUDE
PROJETO DE LEI N° 1.346, DE 2022

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Satde, em reunido extraordinaria realizada hoje,
mediante votagcdo ocorrida por processo simbdlico, concluiu pela aprovagdao do Projeto
de Lei n° 1.346/2022, com substitutivo, nos termos do Parecer do Relator, Deputado
Célio Silveira.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Dimas Gadelha e Flavia Morais - Vice-Presidentes, Adriana
Ventura, Allan Garcés, Ana Paula Lima, Ana Pimentel, Antonio Andrade, Bebeto,
Bruno Farias, Carmen Zanotto, Célio Silveira, Delegado Paulo Bilynskyj, Dorinaldo
Malafaia, Dr. Daniel Soranz, Dr. Luiz Ovando, Dr. Zacharias Calil, Dra. Mayra
Pinheiro, Ely Santos, Geraldo Resende, 1za Arruda, Jandira Feghali, Jorge Solla, Luiz
Lima, Meire Serafim, Padre Jodo, Paulo Folletto, Pedro Westphalen, Rafael Simoes,
Ricardo Maia, Rosangela Moro, Ruy Carneiro, Silvia Cristina, Weliton Prado, Z¢ Vitor,
Alice Portugal, Amom Mandel, Ana Paula Ledo, Augusto Puppio, Aureo Ribeiro,
Dagoberto Nogueira, Diego Garcia, Dr. Frederico, Dra. Alessandra Haber, Fernanda
Pessoa, Helena Lima, Juliana Cardoso, Leo Prates, Luciano Ducci, Maria Rosas, Pedro
Tourinho, Professor Alcides, Rogéria Santos e Samuel Viana.

Sala da Comissao, em 30 de outubro de 2024.

Deputado DR. FRANCISCO
Presidente
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 1.346, DE
2022

Altera a Lei n°® 11.664, de 29 de abril
de 2008, que dispde sobre a efetivacao de
acdes de saude que assegurem a
prevencao, a deteccao, o tratamento e o
seguimento dos canceres do colo uterino,
de mama e colorretal no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS), para
estabelecer a obrigatoriedade de
notificacdo, pelos servigos publicos ou
privados de saude, de mamografias,
citologias de rastreamento do colo uterino
e biopsias da mama.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n° 11.664, de 29 de abril de 2008, passa a
vigorar acrescida do seguinte art. 2°-A:

“Art. 2°-A Os estabelecimentos de saude publicos ou
privados, que realizam exames de diagndstico, deverao
notificar em sistema publico, na forma do regulamento, as
realizages e os resultados positivos dos seguintes exames:

| - mamografia;
II - citologia do colo uterino;
Il - biopsia da mama.

Paragrafo unico. O sistema referido no caput devera incluir,
no minimo, a identificagao, data de nascimento e cidade de
residéncia da paciente, a identificacao do estabelecimento, a
data de solicitacao e a data do resultado do exame”.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e
oitenta dias de sua publicacao.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinat u’a;rgmm leg.br/CD246807110900

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Francisco
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Sala da Comissao, em 30 de outubro de 2024.

Deputado DR. FRANCISCO
Presidente
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