CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.581, DE 2025

(Do Sr. Leo Prates)

Institui o Programa Nacional de Rastreamento e Detecgao Precoce do
Cancer Colorretal por Métodos Inovadores no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS), e da outras providéncias

DESPACHO:
AS COMISSOES DE

CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO;

SAUDE;

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

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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PROJETO DE LEI N°...... , DE 2025
(Do Sr. Leo Prates)

Institui o Programa Nacional de
Rastreamento e Deteccao
Precoce do Cancer Colorretal
por Métodos Inovadores no
ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), e da outras
providéncias..

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica instituido, no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), o Programa Nacional de Rastreamento e Detec¢ao Precoce do
Cancer Colorretal por Métodos Inovadores.

Art. 2° O Programa tem como objetivo a prevencgao,
detecgao precoce e reducado da mortalidade por cancer colorretal, mediante a
utilizacao de tecnologias avangadas e n&o invasivas.

Art. 3° Para os fins desta Lei, consideram-se métodos
inovadores de rastreamento os exames laboratoriais que utilizem tecnologias
de ponta, como a inteligéncia artificial (IA) na analise da microbiota intestinal e
biomarcadores fecais, capazes de identificar a presenca de lesdes pré-
cancerigenas e cancer colorretal com alta sensibilidade e especificidade.

Art. 4° A incorporagao dos métodos inovadores referidos
no Art. 3° no rol de procedimentos do SUS sera gradual e condicionada a:

I - Comprovacao de eficacia e seguranga por meio de estudos
clinicos e validacao cientifica, conforme os padrbes exigidos pela
legislacédo vigente e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa);
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Il - Avaliacdo de custo-efetividade e impacto orgamentario
favoraveis, realizada pela Comissdao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC), nos termos da Lei n° 12.401, de 28
de abril de 2011;

lll - Definigdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas para a
sua utilizagao na rede publica de saude.

Art. 5° O Poder Executivo regulamentara esta Lei no
prazo de 180 (cento e oitenta) dias a contar da data de sua publicagéo,
estabelecendo, entre outros, os critérios e a periodicidade para a realizagao
dos exames, bem como as faixas etarias e grupos de risco prioritarios.

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

JUSTIFICACAO

O cancer colorretal representa uma das principais causas
de morbidade e mortalidade por cancer no Brasil e no mundo. A deteccéo
precoce é crucial para o sucesso do tratamento e a sobrevida dos pacientes.
Atualmente, os métodos de rastreamento no SUS incluem principalmente a
pesquisa de sangue oculto nas fezes (PSOF) e, em casos indicados, a
colonoscopia, que € um procedimento invasivo e que, muitas vezes, enfrenta
barreiras de aceitacdo e capacidade operacional da rede publica.

Recentes avangos cientificos, notadamente um estudo
promissor da Universidade de Genebra, demonstram o desenvolvimento de um
teste de fezes inovador que utiliza inteligéncia artificial para analisar a
microbiota intestinal, detectando até 90% dos casos de céncer de codlon e
lesbes pré-cancerigenas, com eficacia comparavel a colonoscopia.

A presente proposicao legislativa busca estabelecer um
marco para que o SUS possa, futuramente, incorporar essa tecnologia ou
similares. A natureza nao invasiva e a alta precisdo do método tém o potencial
de revolucionar o diagndstico precoce, aumentar a adesédo da populagdo aos
exames de rastreamento e, consequentemente, reduzir a incidéncia e a
mortalidade da doenca.
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Ao criar um programa especifico e vincular a
incorporagdo a avaliagdo técnica da Conitec, garantimos que a inclusao da
tecnologia no SUS ocorra de forma responsavel, baseada em evidéncias
cientificas robustas e viabilidade financeira, assegurando o uso eficiente dos
recursos publicos e a melhoria da qualidade da atencéo a saude oferecida aos
cidadaos brasileiros.

Assim, pelos motivos expostos, e certo de que este
projeto contribui para melhorar, tornar mais eficientes e minimizar tento de
analise, contribuindo para melhor saude publica da populagao brasileira, peco o
apoio de meus nobres Pares para sua aprovacao.

Sala das Sessoes, em de .... de 2025.

Deputado LEO PRATES
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CENTRO DE DOCUMENTACAO E INFORMACAO — CEDI
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LEI N° 12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011 https://www2.camara.leg.br/I
eqgin/fed/lei/2011/lei-
1240128-abril-2011-610586-

normapl.htmi
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