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PAUTA
ITEM 1
PROJETO DE LEI N° 5497, DE 2023

- Terminativo -

Altera as Leis n° 6.009, de 26 de dezembro de 1973, n° 7.565, de 19 de dezembro de
1986, n° 9.537, de 11 de dezembro de 1997, n°® 11.975, de 7 de julho de 2009, e n°
14.273, de 23 de dezembro de 2021, para tornar obrigatoria a divulgagdo de mensagens
sobre a tromboembolismo venoso em terminais do transporte rodoviario, ferroviario,
aeéreo e aquaviario, bem como nos aviées, embarcagdes e vagbes de passageiros, e nos
bilhetes aéreos.

Autoria: Senadora Daniella Ribeiro
Relatoria: Senador Otto Alencar

Relatério: Pela aprovagao do Projeto e das Emendas n° 1-Cl e 2-ClI.

Observagoes:

1- A matéria foi apreciada pela Comissao de Servigos de Infraestrutura, com parecer
favoravel ao Projeto.

2- Em 27/08/2025, foi concedida vista coletiva, nos termos regimentais.

3- Sera realizada uma unica votagdo nominal para o Projeto e para as emendas, nos
termos do relatorio apresentado, salvo requerimento de destaque.

Textos da pauta:

Relatério Legislativo (CAS)
Parecer (Cl)
Avulso inicial da matéria (PLEN)

ITEM 2
PROJETO DE LEI N° 2460, DE 2022

- Nao Terminativo -

Institui o Programa Nacional de Cuidados Paliativos.
Autoria: Camara dos Deputados
Relatoria: Senador Otto Alencar

Relatério: Favoravel ao Projeto.

Textos da pauta:

Relatério Legislativo (CAS)
Avulso inicial da matéria

ITEM 3
PROJETO DE LEI N° 2158, DE 2023

- Terminativo -

Altera a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que “dispbe sobre o Controle
Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
e da outras Providéncias”, para permitir que os medicamentos isentos de prescricdo
possam ser comercializados e dispensados por supermercados, que disponham de
farmacéutico.

Autoria: Senador Efraim Filho
Relatoria: Senador Humberto Costa
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Relatério: Pela aprovacao do Projeto, nos termos de emenda substitutiva que
apresenta.

Observagoes:

1- Em 27/05/2025, 11/06/2025 e 09/07/2025, foram realizadas audiéncias publicas para
instrugcdo da matéria.

2- Nos termos do art. 282, combinado com o art. 92 do Regimento Interno do Senado
Federal, se for aprovado o substitutivo, sera ele submetido a turno suplementar.

Textos da pauta:

Relatodrio Legislativo (CAS)
Avulso inicial da matéria (PLEN)
Emenda 1 (CAS)

Emenda 2 (CAS)

ITEM 4
PROJETO DE LEI N° 2621, DE 2023

- Nao Terminativo -

Altera a Lei n° 13.146, de 6 de julho de 2015 (Estatuto da Pessoa com Deficiéncia),
para tornar obrigatéria a distribuicdo, pelo Sistema Unico de Saude (SUS), do corddo de
fita com desenhos de girassois para a identificagdo de pessoas com deficiéncias ocultas.

Autoria: Camara dos Deputados
Relatoria: Senador Plinio Valério

Relatério: Favoravel ao Projeto.

Observagoes:
A matéria foi apreciada pela Comisséo de Direitos Humanos e Legislagéo Participativa,
com parecer favoravel ao Projeto.

Textos da pauta:

Relatério Legislativo (CAS)
Avulso inicial da matéria
Parecer (CDH)

ITEM S
PROJETO DE LEI N° 2336, DE 2023

- Nao Terminativo -

Dispbe sobre o exercicio da atividade de condutor de ambuléncia da administragcédo
publica e da iniciativa privada; e altera a Lei n° 9.503, de 23 de setembro de 1997
(Codigo de Transito Brasileiro).

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senadora Professora Dorinha Seabra

Relatério: Favoravel ao Projeto, com a Emenda n°® 1-CAE.

Observagoes:

1- A matéria foi apreciada pela Comissdo de Assuntos Econdémicos, com parecer
favoravel ao Projeto.

2- Em 27/08/2025, foi concedida vista coletiva, nos termos regimentais.

Textos da pauta:

Relatério Legislativo (CAS)
Parecer (CAE)
Avulso inicial da matéria

ITEM 6
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PROJETO DE LEI N° 2880, DE 2023

- Nao Terminativo -

Altera a Lei n° 11.343, de 23 de agosto de 2006, para dispor sobre a criagdo de
programa de saude direcionado as mulheres alcoolistas.

Autoria: Camara dos Deputados

Relatoria: Senadora Damares Alves

Relatério: Favoravel ao Projeto.

Observagoes:

1- A matéria foi apreciada pela Comissdo de Direitos Humanos e Legislagdo
Participativa, com parecer favoravel ao Projeto.

2- Em 27/08/2025, foi concedida vista a Senadora Jussara Lima, nos termos
regimentais.

Textos da pauta:

Relatério Legislativo (CAS)
Avulso inicial da matéria
Parecer (CDH)

ITEM 7
PROJETO DE LEI N° 5181, DE 2023

- Terminativo -

Altera a Lei n° 11.664, de 29 de abril de 2008, para assegurar, no ambito do Sistema
Unico de Saude — SUS, a realizacdo de testes genéticos para mulheres pertencentes
aos grupos de alto risco, objetivando a identificagdo de mutagbes hereditarias
associadas ao aumento de probabilidade de neoplasias malignas de ovario, mama e
colorretal.

Autoria: Senador Rogério Carvalho
Relatoria: Senadora Dra. Euddcia

Relatério: Pela aprovacéo do Projeto.

Textos da pauta:

Relatério Legislativo (CAS)
Avulso inicial da matéria (PLEN)

ITEM 8
PROJETO DE LEI N° 126, DE 2025

- Terminativo -

Institui o Marco Regulatério da Vacina e dos Medicamentos de Alto Custo Contra o
Cancer no Brasil e cria normas para o desenvolvimento, pesquisa, producao, distribuicao
e acesso de vacinas contra o cancer, com foco em inovagao cientifica, acesso universal
e equidade no Sistema Unico de Satde (SUS), e estabelece diretrizes para o fomento &
pesquisa, a produg¢do nacional e a colaboracao internacional.

Autoria: Senadora Dra. Eudécia

Relatoria: Senador Flavio Arns

Relatério: Pela aprovagao do Projeto, nos termos da Emenda n°® 6 (substitutivo), e pela
prejudicialidade das Emendas n° 1-T a 5-T.
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Observagoes:

Nos termos do art. 282, combinado com o art. 92 do Regimento Interno do Senado
Federal, se for aprovado o substitutivo, sera ele submetido a turno suplementar.

Textos da pauta:

Relatério Legislativo (CAS)
Avulso inicial da matéria (PLEN)
Emenda 6 (CAS)

Emenda 5-T (CAS)

Emenda 4-T (CAS)

Emenda 3-T (CAS)

Emenda 2-T (CAS)

Emenda 1-T (CAS)

ITEM9

REQUERIMENTO DA COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS N° 74, DE 2025

Requer, nos termos do art. 58, § 2° I, da Constituicdo Federal e do art. 93, I, do
Regimento Interno do Senado Federal, a realizagdo de audiéncia publica, com o objetivo
de debater sobre "Os Riscos da Exposicao de Trabalhadores ao Benzeno”.

Autoria: Senador Paulo Paim

Textos da pauta:
Requerimento (CAS)
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PARECER N° , DE 2024

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei n°® 5.497,
de 2023, da Senadora Daniella Ribeiro, que altera as
Leis n° 6.009, de 26 de dezembro de 1973, n° 7.565,
de 19 de dezembro de 1986, n° 9.537, de 11 de
dezembro de 1997, n° 11.975, de 7 de julho de 2009,
en®14.273, de 23 de dezembro de 2021, para tornar
obrigatoria a divulgacdo de mensagens sobre a
tromboembolismo venoso em terminais do transporte
rodoviario, ferroviario, aéreo e aquaviario, bem
como nos avioes, embarcacoes e vagoes de
passageiros, e nos bilhetes aéreos.

Relator: Senador OTTO ALENCAR

I - RELATORIO

Vem a analise da Comissao de Assuntos Sociais (CAS) o Projeto
de Lei (PL) n° 5.497, de 2023, da Senadora Daniella Ribeiro. O projeto propoe
a obrigatoriedade de se divulgar, nos terminais de transporte rodoviario,
ferrovidrio, aéreo e aquavidrio, além de avides, embarcagdes, vagdes de
passageiros e nos bilhetes aéreos, informagdes sobre os riscos € as medidas de
prevencao de tromboembolismo venoso.

Para atingir esse fim, o projeto propde alteragdes em cinco leis
regulamentadoras do transporte de passageiros: as Leis n® 6.009, de 26 de
dezembro de 1973, e n°® 7.565, de 19 de dezembro de 1986, ambas relacionadas
ao transporte aéreo; e as Leis n® 9.537, de 11 de dezembro de 1997, n° 11.975,
de 7 de julho de 2009, e n°® 14.273, de 23 de dezembro de 2021, que tratam,
respectivamente, dos transportes aquavidrio, rodoviario e ferroviario.

Especificamente, a proposi¢do acrescenta o art. 11-A na Lei n°
6.009, de 1973, para exigir que os sistemas de 4udio ou multimidia dos
aerodromos transmitam as informacdes de que trata o PL e, na auséncia de tais
sistemas, que as companhias aéreas as fornecam durante o embarque.

SF/24422.93733-48
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Além disso, modifica o Codigo Brasileiro de Aeronautica (Lei n°
7.565, de 1986) para garantir que essas mensagens preventivas sejam impressas
nos comprovantes de compra de bilhetes aéreos e divulgadas nos sistemas de
comunicac¢ao das acronaves.

Ademais, a proposta altera, ainda, as Leis n® 9.537, de 1997, n°
11.975, de 2009, e n° 14.273, de 2021, que tratam dos transportes aquaviario,
rodovidrio e ferroviario, respectivamente, para determinar que as informagoes
mencionadas sejam afixadas nos pontos de venda de passagens, nos terminais
de embarque e no interior dos veiculos de transporte de passageiros, conforme
cada modalidade tratada nas leis citadas.

Por fim, fixa a vigéncia a partir da data de publicagdo da nova lei,
caso seja aprovada.

Em suas razdes, a autora destaca que a ocorréncia do
tromboembolismo venoso tem seu risco aumentado em viagens longas devido
a imobilidade. = Argumenta que, embora existam medidas eficazes de
prevencdo, muitos viajantes desconhecem meios para reduzir a ocorréncia
desse agravo.

O projeto, que ora tramita em decisao terminativa pela CAS, foi
aprovado pela Comissdo de Servigos de Infraestrutura (CI) com duas emendas
de nossa autoria. A Emenda n° 1 ajustou a ementa do PL as mudangas
introduzidas pela Emenda n° 2, que suprimiu os artigos 3° 4° e 5° da
proposicado, restringindo as medidas propostas exclusivamente as viagens
aéreas. Isso porque a CI concluiu que, até o momento, ndo havia evidéncias
suficientes para afirmar que as iniciativas sugeridas seriam vantajosas para
outros modos de transporte, considerando uma dinamica de circulagdo maior
do passageiro nesses meios.

II - ANALISE

Compete a CAS, nos termos do art. 100, inciso II, do Regimento
Interno do Senado Federal, opinar sobre matérias que dizem respeito a prote¢ao
¢ a defesa da satde. Esse ¢ o caso do projeto de lei sob anélise, que dispde sobre
a obrigatoriedade de divulgar informagdes sobre os riscos € as medidas de
prevencao de tromboembolismo venoso em pontos de contato essenciais para
0 viajante, tanto antes quanto durante suas viagens.

ac2024-10628
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O tromboembolismo venoso ¢ condi¢ao potencialmente fatal, que
abrange principalmente a trombose venosa profunda, caracterizada pela
formacao de coagulos no interior dos vasos sanguineos, € a embolia pulmonar,
que ocorre quando esses coagulos migram até os pulmoes.

De acordo com a Sociedade Brasileira de Angiologia e Cirurgia
Vascular, a trombose venosa afeta cerca de 300 mil brasileiros todos os anos.
Essa condicdo, frequentemente prevenivel, ¢ responsavel por mais de 165
internacdes hospitalares por dia no Pais, o que representa significativo
problema de saude publica. A situagdo se torna ainda mais grave quando se
considera que a trombose venosa pode evoluir para embolia pulmonar,
complicagdo em que uma em cada quatro pessoas acometidas sofre morte
subita, ou seja, morre antes mesmo do diagndstico ou tratamento serem
possiveis.

Embora o tromboembolismo venoso seja muito mais frequente em
ambientes hospitalares, especialmente apds cirurgias ortopedicas, oncologicas
e ginecologicas, a associacdo com viagens aéreas € conhecida desde os
primeiros relatos de Homans, médico americano, em 1954. Cabe aqui registrar
que a imobilidade prologada — costumeira em viagens de longa distincia, seja
por ar, seja por terra —, favorece a estase venosa, o que eleva o risco de
tromboembolismo venoso.

No entanto, embora ndo entendamos completamente como o
tromboembolismo se desenvolve durante voos, sabemos que viajar de avido
introduz riscos adicionais. A titulo de exemplo, a hipdxia prolongada e a baixa
umidade do ar, tipicas nas cabines de voos comerciais, podem contribuir,
respectivamente, para ativar a coagulacdo e para aumentar a viscosidade
sanguinea, elevando assim o risco dessa condicao.

Esses fatores, quando associados a voos longos — especialmente
aqueles com mais de oito horas de duragdo —, elevam o risco de
tromboembolismo, segundo estimativas, em 26% a cada duas horas adicionais
de voo. Viagens com mais de quatro horas ja apresentam risco duas a trés vezes
maior quando comparadas a voos mais breves. Além disso, passageiros que
realizam multiplos voos em curto espaco de tempo, independente da duragao
de cada um, também tém risco aumentado para o desenvolvimento da condigao.

E importante notar também que a chance de tromboembolismo em
viagens aéreas pode ser significativamente maior entre viajantes com fatores
de risco adicionais, tais como obesidade, gravidez, cirurgias recentes ¢ uso de

ac2024-10628

SF/24422.93733-48



15
4

contraceptivos orais. Essas condigdes, entre outras bastante comuns na
populagdo geral, podem intensificar a propensdo de desenvolver
tromboembolismo em até vinte vezes.

Sendo assim, dado o grande numero de passageiros que transita
pelos aeroportos brasileiros, conforme registrado pela Agéncia Nacional de
Aviagdo Civil (ANAC) — cerca de 115 milhdes de pessoas transportadas em
voos nacionais € internacionais em 2023 —, o risco de tromboembolismo
venoso entre viajantes emerge como significativa questao de satde publica, o
que justifica, portanto, a intervengao do Poder Publico em defesa da satde e
seguranc¢a dessa parcela da populagao.

Pesquisa académica realizada em 2015, abrangendo paises de
todos os continentes, aponta que apenas 45% dos entrevistados estavam cientes
de que € possivel prevenir coagulos sanguineos; e o entendimento sobre fatores
de risco importantes, como cancer, hospitalizagdes e cirurgias, era ainda menor.
Embora ndo tenhamos dados nacionais sobre o nivel de conhecimento da
populacdo viajante sobre a tematica, evidéncias apontam que as companhias
aéreas tém falhado em disseminar essas informacgdes essenciais até mesmo aos
seus funcionarios.

Esse registro inicial ¢ fundamental para destacar o mérito do PL n°
5.497,de 2023, que propoe alteracao relevante na legislagao de transportes para
garantir que os riscos ¢ as medidas preventivas do tromboembolismo sejam
adequadamente informados aos viajantes. Do ponto de vista do direito a saude,
nao ha davida de que tal medida pode contribuir para a conscientizagdo sobre
o tromboembolismo venoso e, assim, promover avangos na protecao e defesa
da saude.

Concluimos, portanto, que a proposta ¢ meritoria e estd em
harmonia com os principios constitucionais do direito a vida, a satde e a
seguranga, além de reforcar o dever do Estado de garantir essas protecoes aos
cidadaos.

Confirmamos, também, que ndo ha ébice de regimentalidade, de
juridicidade ou de constitucionalidade na proposigao.

ac2024-10628
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III-VOTO

o

Diante do exposto, o voto € pela aprovacao do Projeto de Lei n
5.497, de 2023, com acolhimento das Emendas n° 1 ¢ 2 da Comissao de
Servigos de Infraestrutura.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator

ac2024-10628
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Da COMISSAO DE SERVICOS DE INFRAESTRUTURA, sobre o Projeto de
Lei n° 5497, de 2023, da Senadora Daniella Ribeiro, que Altera as Leis
n? 6.009, de 26 de dezembro de 1973, n? 7.565, de 19 de dezembro
de 1986, n? 9.537, de 11 de dezembro de 1997, n2 11.975, de 7 de
julho de 2009, e n2 14.273, de 23 de dezembro de 2021, para tornar
obrigatéria a divulgacdo de mensagens sobre a tromboembolismo
venoso em terminais do transporte rodovidrio, ferroviario, aéreo e
aquaviario, bem como nos avides, embarcacdes e vagdes de
passageiros, e nos bilhetes aéreos.

PRESIDENTE: Senador Confucio Moura
RELATOR: Senador Otto Alencar
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PARECER N° , DE 2024

Da COMISSAO DE  SERVICOS DE
INFRAESTRUTURA, sobre o Projeto de Lei n°
5.497, de 2023, da Senadora Daniella Ribeiro, que
altera as Leis n° 6.009, de 26 de dezembro de 1973,
n°7.565, de 19 de dezembro de 1986, n°9.537, de 11
de dezembro de 1997, n° 11.975, de 7 de julho de
2009, e n° 14.273, de 23 de dezembro de 2021, para
tornar obrigatoria a divulga¢do de mensagens sobre
a tromboembolismo venoso em terminais do
transporte  rodoviario,  ferroviario, aéreo e
aquaviario, bem como nos avioes, embarcagoes e
vagoes de passageiros, e nos bilhetes aéreos.

Relator: Senador OTTO ALENCAR

I - RELATORIO

O Projeto de Lei (PL) n°® 5.497, de 2023, de autoria da Senadora
Daniella Ribeiro, tem como objetivo tornar obrigatéria a divulgagdo de
mensagens sobre tromboembolismo venoso em terminais do transporte
rodoviario, ferroviario, aéreo e aquaviario, bem como nos avides, embarcagdes
e vagoes de passageiros, € nos bilhetes aéreos.

Para atingir essa finalidade, o PL altera as altera as Leis n° 6.009,
de 26 de dezembro de 1973, n° 7.565, de 19 de dezembro de 1986, n® 9.537, de
11 de dezembro de 1997, n® 11.975, de 7 de julho de 2009, e n° 14.273, de 23
de dezembro de 2021. As duas primeiras que tratam do transporte aéreo,
enquanto as demais, respectivamente, do transporte aquaviario, rodoviario e
ferroviario.

O art. 1° do PL promove alteracdo na Lei n° 6.009, de 1973, para
determinar que os sistemas de comunicagdo em audio ou multimidia de
aerédromos divulguem mensagens sobre os riscos de tromboembolismo e suas
medidas de prevencao. Ja o art. 2° estabelece a veiculagdo de mensagens de teor
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semelhante tanto no comprovante de compra de bilhetes de passagens aéreas,
quanto nos sistemas de comunicacdo em audio ou multimidia das aeronaves,
por meio de alteracdo na Lei n°® 7.565, de 1986.

Por sua vez, os arts. 3° 4° e 5° determinam a afixacdo de
mensagens com o mesmo cunho nos locais de venda de passagens para os meios
de transporte, respectivamente, aquaviario, rodoviario e ferroviario, por meio
de alteracdes nas citadas leis que regulam cada uma dessas modais de
transporte.

O art. 5° trata da vigéncia da lei e estabelece que a lei entrard em
vigor na data de sua publicacgao.

O PL foi distribuido para analise da Comissdo de Servicos de
Infraestrutura (CI) e, posteriormente, ira 2 Comissao de Assuntos Sociais, em
decisdo terminativa.

Decorrido o prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas ao
projeto.

II - ANALISE

De acordo com o inciso I do art. 104 do Regimento Interno do
Senado Federal, compete a CI opinar sobre matérias pertinentes a transportes
de terra, mar e ar, de modo que a proposi¢ao sob andlise, que torna obrigatoria
a divulgacdo de mensagens sobre o tromboembolismo venoso em diferentes
meios de transporte, € pertinente a tematica desta Comissao.

A proposic¢ao trata de matéria — protecao e defesa da saude —, que
estd inserida na competéncia legislativa concorrente da Unido, dos Estados e
do Distrito Federal, conforme dispde o inciso XII do art. 24 da Constituigao
Federal (CF). Também estd de acordo com os comandos constitucionais
relativos as atribuicdes do Congresso Nacional (art. 48, da CF) e a legitimidade
da iniciativa legislativa dos parlamentares (art. 61, da CF). Portanto, ndo
vislumbramos dbices quanto a constitucionalidade da proposta. O projeto de lei
também atende aos requisitos de juridicidade, inclusive quanto a técnica
legislativa, e a regimentalidade.

O tromboembolismo venoso ¢ um problema de saude publica de
grande relevancia. Segundo a Diretriz Conjunta sobre Tromboembolismo

-mb2024-01179
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Venoso, que reuniu diferentes sociedades médicas, esse problema de saude ¢ a
terceira causa mais frequente de sindrome cardiovascular aguda e causa a morte
subita ou nas primeiras horas apds os sintomas em 34% das pessoas
acometidas.

No Brasil, os dados do Ministério da Satde demonstram que o
numero de internagdes relacionadas a episddios de tromboembolismo
ultrapassou quinhentas e vinte mil, entre 2010 e 2021. J4 o nimero de Obitos
foi de sessenta e sete mil, no periodo de 2010 a 2019.

Hereditariedade, idade, sexo, hipertensao arterial, tabagismo, uso
de anticoncepcionais de risco e sobrepeso sdo alguns dos fatores que
contribuem para o aumento do risco de episodios de tromboembolismo. Outro
fator de risco conhecido ¢ a imobilizag¢ao por tempo prolongado, como no caso
de internagdes prolongadas ou em viagens em que a pessoa tende a permanecer
por longos periodos sem se movimentar.

Contudo, a maioria dos estudos demonstra que o
tromboembolismo esta associado sobretudo a voos longos, viagens aéreas de
grande duracdo ou com a realizacdo de varios voos curtos em um pequeno
intervalo de dias. Isso se deve as limitagdes para que os passageiros se
movimentem durante as viagens, cujo espago ¢ limitado e nao ha paradas, assim
como, provavelmente, a pressurizacao da cabine dos avides.

A prevengao do tromboembolismo ¢ realizada por meio da adogao
de medidas simples, como o uso de meias de compressdo, além do
acompanhamento médico individualizado, com o uso de anticoagulantes
quando necessario.

Nesse sentido, o projeto € meritorio ao estabelecer a
obrigatoriedade da divulgacdo de mensagens sobre o tromboembolismo
venoso, desde o0 momento em que o cidaddao adquire a passagem, assim como
previamente ao embarque e durante o voo. Contudo, ndo ha evidéncias
suficientes de que tais medidas sejam benéficas para outros modos de
transporte, tais como aquaviario, terrestre e ferrovidrio, os quais também sao
abrangidas pelo projeto, uma vez que a dindmica de circulagdo dos passageiros
nesses modos ¢ bem maior.

Por isso, apresentamos emenda que suprime os arts. 3°, 4° e 5°,
para restringir as medidas as viagens aéreas, fazendo a supressao do art. 332-
A. do art. 2°, além de emenda para adequar a ementa do PL a essas alteracdes.

-mb2024-01179
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Com esses ajustes, consideramos que o projeto de lei sob anélise
aprimora a legislagdo vigente e, portanto, merece aprovacao.

IHI-VOTO

Ante o exposto, opinamos pela aprovag¢ao do Projeto de Lei n°
5.497, de 2023, com as seguintes emendas:

EMENDA N° -CI

Dé-se a seguinte reda¢do a ementa do Projeto de Lei n°® 5.497, de
2023:

“Altera as Leis n° 6.009, de 26 de dezembro de 1973,
e n°® 7.565, de 19 de dezembro de 1986, para tornar
obrigatéria a divulgacdo de mensagens sobre o
tromboembolismo venoso em terminais de transporte
aéreo, bem como nos avioes e nos bilhetes aéreos.”

EMENDA N° -CI

Suprimam-se os arts. 3°, 4° e 5° e art. 332-A, do art. 2° do Projeto
de Lei n® 5.497, de 2023, renumerando o subsequente.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator

-mb2024-01179
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FAVORAVEL AO PROJETO COM AS EMENDAS N° 1/Cl E N° 2/Cl.

04 de junho de 2024

Senador Confucio Moura

Presidente da Comissao de Servicos de Infraestrutura
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI
N° 5497, DE 2023

Altera as Leis n°® 6.009, de 26 de dezembro de 1973, n°® 7.565, de 19 de dezembro de
1986, n° 9.537, de 11 de dezembro de 1997, n° 11.975, de 7 de julho de 2009, e n° 14.273,
de 23 de dezembro de 2021, para tornar obrigatoria a divulgacdo de mensagens sobre a
tromboembolismo venoso em terminais do transporte rodoviario, ferroviario, aéreo e
aquaviario, bem como nos avides, embarcacdes e vagdes de passageiros, e nos bilhetes
aéreos.

AUTORIA: Senadora Daniella Ribeiro (PSD/PB)
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SENADO FEDERAL
GABINETE DA SENADORA DANIELLA RIBEIRO

PROJETO DE LEIN® , DE 2023

Altera as Leis n° 6.009, de 26 de dezembro de
1973, n°® 7.565, de 19 de dezembro de 1986, n°
9.537,de 11 de dezembro de 1997, n° 11.975, de 7
de julho de 2009, e n°® 14.273, de 23 de dezembro
de 2021, para tornar obrigatoria a divulgagdo de
mensagens sobre a tromboembolismo venoso em
terminais do transporte rodovidrio, ferroviario,
aéreo e aquaviario, bem como nos avides,
embarcacdes e vagdes de passageiros, € nos
bilhetes aéreos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n° 6.009, de 26 de dezembro de 1973, passa a
vigorar acrescida do seguinte artigo:

“Art. 11-A. Os sistemas de comunicacdo em audio ou
multimidia dos aerédromos divulgardo mensagens ou videoclipes
sobre os riscos de tromboembolismo venoso e medidas para sua
prevencdo, na forma do regulamento.

Paragrafo unico. Nos locais onde ndo houver sistema de
comunicac¢do operante, a companhia aérea prestard a informagao de
que trata o caput, no momento do embarque.”

Art. 2° A Lei n° 7.565, de 19 de dezembro de 1986, passa a
vigorar com as seguintes alteragdes:

“ATt 227,

§ 2° Sera impressa no comprovante de compra do bilhete de
passagem aérea mensagem sobre os riscos de tromboembolismo
venoso ¢ medidas para sua preven¢do, na forma do regulamento.”
(NR)

Assinado eletrnnicamenta nar Sen Naniella Rihairn

Avulso do PL 5497/2023 [2 de 6]
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“Art. 322-A. Os sistemas de comunicacdo em audio ou
multimidia das aeronaves divulgardo mensagens ou videoclipes
sobre os riscos de tromboembolismo venoso e medidas para sua
prevencdo, na forma do regulamento.”

Art. 3° A Lei n° 9.537, de 11 de dezembro de 1997, passa a
vigorar acrescida do seguinte artigo:

“Art. 4°-B. Os operadores afixardo, em lugar visivel e de facil
acesso aos usudrios, no local de venda de passagens, nos terminais
de embarque e nas embarcagdes de transporte de passageiros,
mensagem sobre os riscos de tromboembolismo venoso e medidas
para sua prevencao, na forma do regulamento.”

Art. 4° A Lein® 11.975, de 7 de julho de 2009, passa a vigorar
com as seguintes alteragoes:

“Art. 10, oo

Paragrafo unico. A transportadora afixara, nos locais de que
trata o caput, mensagem sobre os riscos de tromboembolismo
venoso ¢ medidas para sua prevengdo, na forma do regulamento.”
(NR)

Art. 5° A Lei n° 14.273, de 23 de dezembro de 2021, passa a
vigorar com as seguintes alteragdes:

“AXt. ST, e

Paragrafo unico. Em cumprimento ao disposto no inciso III
do caput, a operadora afixara, em lugar visivel e de facil acesso aos
usuarios, no local de venda de passagens, nos terminais de embarque
e nos vagoes de transporte de passageiros, mensagem sobre 0s riscos
de tromboembolismo venoso e medidas para sua prevencdo, na
forma do regulamento.” (NR)

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

JUSTIFICACAO

O tromboembolismo venoso (TEV) ocorre quando um coagulo
sanguineo formado em uma veia profunda, geralmente em um dos membros
inferiores, desprende-se da parede vascular e se movimenta por veias cada

Assinado eletrnnicamenta nar Sen Naniella Rihairn

. Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/4054236962

Avulso do PL 5497/2023 [3 de 6]

SF/23768.51065-33



27

vez mais calibrosas até ganhar as camaras cardiacas e ser impulsionado pelo
coracdo através de artérias cada vez mais estreitas, obstruindo uma delas,
como um émbolo, normalmente no pulmao, e causando a interrupcao da
circulacdo sanguinea, com a consequente destruicao tecidual decorrente da
isquemia (tromboembolismo pulmonar).

O TEV ¢ uma doenga que pode gerar complicagdes graves € €
frequentemente letal, demandando prevengcdo e intervencdo médica
1mediata, caso venha a acontecer.

Os fatores de risco para o TEV sdo aqueles relacionados a
formagao de coagulos: trauma; fraturas de membros inferiores, bacia ou
coluna; gravidez e periodo puerperal; terapia hormonal; doengas que
promovem um estado de hipercoagulabilidade (como vérios tipos de cancer
e trombofilias, a exemplo da sindrome do anticorpo antifosfolipide — SAAF);
obesidade; imobilidade completa; reducao da mobilidade que ocorre em
viagens longas, por mais de quatro horas; internagdes de mais de dois dias,
por doengas clinicas infecciosas, inflamatodrias, cardiacas e respiratorias;
paralisias de membros por acidente vascular cerebral; cirurgias de porte
moderado em pacientes com outros fatores de risco ou qualquer cirurgia de
grande porte.

A prevencdo do TEV inclui medidas para evitar imobilidade
prolongada, exercicios regulares, fisioterapia e exercicios especificos em
situagdes de imobilidade inevitavel, além de recomendagdes como manter-
se hidratado, usar meias de compressdo e fazer profilaxia com
anticoagulantes em casos de risco elevado e durante internagdes.

Uma das situagdes que geram maior risco para o surgimento do
TEV ¢ a imobilidade dos passageiros em viagens, especialmente aquelas de
mais longa duragdo. Ha exercicios que podem ser realizados para favorecer
a contracao da musculatura dos membros inferiores e, assim, diminuir o risco
dessa terrivel doenca. No entanto, poucas pessoas estdo devidamente
orientadas a se proteger nessas situacoes.

Por isso, propomos que, em terminais do transporte rodoviario,
ferroviario, aéreo e aquaviario, bem como nos avides, embarcacoes € vagoes
de passageiros, e nos bilhetes aéreos, sejam divulgadas mensagens impressas
ou eletronicas com alertas e informacgdes sobre o risco de TEV durante a
viagem. Além disso, ¢ de todo recomendavel que as conhecidas mensagens
de seguranca transmitidas a todos os passageiros no inicio ¢ durante o voo,

Assinado eletrnnicamenta nar Sen Naniella Rihairn
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por meio do sistema de dudio das aeronaves, também incluam informagdes
para a protecao da satide dos viajantes.

Assim, contamos com o apoio dos dignos pares para a
aprovacao da matéria, que promovera medidas concretas de protecao a saude
e sem duvida salvara vidas.

Sala das Sessoes,

Senadora DANIELLA RIBEIRO
PSD-PB

Assinado eletrnnicamenta nar Sen Naniella Rihairn
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PARECER N° , DE 2024

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIALIS, sobre o
Projeto de Lei n° 2.460, de 2022, da Deputada Luisa
Canziani, que institui o Programa Nacional de
Cuidados Paliativos.

Relator: Senador OTTO ALENCAR

I - RELATORIO

Vem a apreciacdo da Comissao de Assuntos Sociais (CAS), o
Projeto de Lei n® 2.460, de 2022, da Deputada Luisa Canziani, que institui o
Programa Nacional de Cuidados Paliativos.

A proposigdo ¢ composta de dez artigos.

O art. 1° estabelece o escopo do projeto, qual seja, instituir o
Programa Nacional de Cuidados Paliativos, com o objetivo de prevenir e aliviar
o sofrimento fisico, psicoldgico, social e espiritual dos pacientes, além de
melhorar a qualidade de vida e apoiar tanto os pacientes quanto seus familiares,
especialmente em casos de doengas que ameagam a continuidade da vida. O
programa visa a garantir o direito de acesso a cuidados paliativos em todos os
niveis do sistema de saude nacional.

O art. 2° define os termos relevantes para a nova lei. Cuidados
paliativos sdo descritos como cuidados ativos promovidos por uma equipe
multidisciplinar para pacientes de qualquer idade enfrentando intenso
sofrimento relacionado a saude, estendendo-se as suas familias e cuidadores.
Também sdo definidos os termos familia, domicilio, interdisciplinaridade e
obstinagdo terapéutica.

O art. 3° estabelece que o programa tem como fundamentos a
reafirmacgdo da vida e da morte como processos naturais, promovendo atengao
humanizada e melhoria da qualidade de vida dos pacientes e seus familiares.
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Cuidados paliativos devem ser oferecidos precocemente no curso de qualquer
doenga que ameace a continuidade da vida, para garantir autonomia e melhor
qualidade de vida ao paciente e aos seus familiares, estendendo-se até a fase de
luto.

O art. 4° delineia os principios norteadores dos cuidados
paliativos, incluindo a afirmacao da vida e o valor intrinseco de cada paciente,
a morte como um processo natural que nao deve ser prolongado por obstinagao
terapéutica, a melhoria da qualidade de vida dos pacientes e familiares, ¢ a
integracao dos aspectos psicologicos, sociais e espirituais ao contexto clinico.
Também inclui a oferta de apoio para a familia e o respeito pelos valores,
crengas, cultura e religiosidade de cada paciente, além do cuidado humanizado
centrado no paciente.

O art. 5° define os direitos dos pacientes, que incluem obter
cuidados paliativos integrais adequados a complexidade da situagdo, ser
informados sobre seu estado clinico, participar das decisdes sobre os cuidados
paliativos, garantir a privacidade e confidencialidade dos dados pessoais, €
resguardar sua autonomia decisoria através de diretivas antecipadas, caso
estejam incapazes de manifestar sua vontade livremente.

O art. 6° estabelece os direitos dos familiares, que incluem receber
apoio adequado, obter informagdes sobre o estado clinico do paciente, caso seja
da vontade dele, e participar das decisdes sobre os cuidados paliativos,
resguardando-se primariamente a vontade do paciente.

O art. 7° define os deveres dos pacientes e familiares, que incluem
fornecer informagdes adequadas para o diagnéstico € o tratamento, colaborar
com a equipe médica, respeitar as normas de funcionamento dos servicos de
saude e utilizar os servigos de saude de forma consciente, contribuindo para a
reducdo de gastos desnecessarios.

O art. 8° delineia os deveres no dmbito do Programa Nacional de
Cuidados Paliativos, como assegurar a prestagdo de cuidados paliativos,
ampliar progressivamente o acesso € 0 investimento em recursos, garantir a
qualidade da assisténcia com base em indicadores de qualidade, formar
profissionais e promover educagdo permanente, garantir a presenga permanente
da familia ou cuidadores em ambiente hospitalar, assegurar o direito de visita
virtual por videochamada, disponibilizar diretrizes sobre a aplicagao do
programa e promover a integracao dos servigos de satde.
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O art. 9° trata do financiamento para a organizacao dos cuidados
paliativos, que deve ser objeto de pactuagdo tripartite entre Unido, estados e
municipios.

O art. 10 ¢ a clausula de vigéncia, fixada para a data da publicacao
da lei em que se converter o projeto.

Segundo a autora, ¢ urgente a necessidade de implementagdo, no
Sistema Unico de Satde (SUS), dos cuidados paliativos, que devem ser
centrados no paciente € no respeito a sua autonomia, para conferir voz ao
doente e assegurar que sua vontade seja respeitada, bem como estender esses
cuidados aos familiares e cuidadores.

Nao foram apresentadas emendas.

II - ANALISE

Compete a CAS opinar sobre proposi¢oes que digam respeito a
protecao e defesa da satide e as competéncias do SUS, tematica abrangida pelo
projeto em analise, nos termos do inciso II do art. 100 do Regimento Interno
do Senado Federal (RISF). Por ser a CAS a unica Comissdao Temadtica
incumbida de se pronunciar sobre o projeto, também ¢ necessaria a analise da
matéria sob o prisma da constitucionalidade, juridicidade e regimentalidade.

Em relacdo a constitucionalidade, a defesa da satide ¢ matéria de
competéncia legislativa concorrente da Unido, Estados e Distrito Federal,
conforme preceitua o art. 24, inciso XII, da Constitui¢do, cabendo a Unido
estabelecer normas gerais. A matéria est4, portanto, no ambito da competéncia
legislativa do Congresso Nacional, por for¢a do art. 48, caput, da Constituicao,
cabendo a iniciativa a qualquer parlamentar.

Tampouco identificamos vicios em relagdo a constitucionalidade
material, juridicidade ou regimentalidade no projeto em pauta.

Ressalte-se que o projeto se encontra dentro dos limites da
competéncia do Poder Legislativo Federal, ao estabelecer diretrizes amplas e
direitos dos pacientes e de suas familias. Ao dispor sobre normas gerais, sem
se aprofundar em questdes especificas sobre a estrutura e a forma de prestacao
dos servicos de saude, evita-se a invasdao da competéncia do Poder Executivo e
de outros entes federados, respeitando integralmente o texto constitucional.
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Assim, promove-se a uniformidade e a equidade na oferta de cuidados
paliativos em todo o territorio nacional, ao passo que se permite a necessaria
flexibilidade e autonomia para que estado, Distrito Federal e municipios
adaptem os aspectos especificos da efetiva prestagdo dos servigos a sua
realidade local.

No mérito, a institui¢do por lei do Programa Nacional de Cuidados
Paliativos no Brasil representa um marco de grande importancia para o sistema
de saude nacional. Na esteira da recente publicagdao da Politica Nacional de
Cuidados Paliativos, posta em vigor pela Portaria do Gabinete do Ministro da
Satde (GM/MS) n° 3.681, de 7 de maio de 2024, o texto do projeto estabelece
diretrizes para o cuidado de pacientes com doengas ou outras condigdes de
saide que ameacam ou limitam a continuidade da vida, assegurando uma
abordagem humanizada e centrada no paciente.

A exemplo de outros paises que ha tempos ja editaram
regulamentacdes consolidadas na 4rea, o Brasil d4 um grande passo para
garantir a dignidade e a qualidade de vida de seus cidaddos. Em todo o mundo,
os cuidados paliativos tém sido reconhecidos como uma parte essencial dos
sistemas de satde de qualidade.

O "Quality of Death Index", indice desenvolvido pelo periddico
The Economist para medir a qualidade dos cuidados paliativos em varios paises,
na edi¢do publicada em 20135, j4 apontava o Reino Unido como “o melhor pais
do mundo para morrer, seguido pela Australia e Nova Zelandia”. O Reino
Unido alcangcou a primeira posi¢do gragas as suas politicas nacionais
abrangentes, a integracao dos cuidados paliativos ao servi¢o nacional de satde
¢ a forca do movimento hospice, voltado para a assisténcia de pacientes com
doencas avancadas e terminais.

Na mesma avaliagdo, os Estados Unidos ficaram em 9° lugar,
Espanha em 23°, Chile em 27°, Argentina em 32°, Uruguai em 39°, e o Brasil
ocupava a 42 posi¢do no ranking, atras de todos esses paises € de outros como
Africa do Sul (34°), Uganda (35°) ¢ Mongolia (28°). O indice utiliza cinco
categorias principais para determinar a qualidade dos cuidados paliativos:
ambiente de satde e cuidados paliativos, recursos humanos, acessibilidade aos
cuidados, qualidade dos cuidados e engajamento da comunidade.

Estudo mais recente, da escola de medicina Duke-National
University of Singapore Medical School, publicado em 2023, classificou os
paises com base na qualidade dos cuidados de fim de vida. Esse estudo avaliou
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81 paises em 13 indicadores-chave importantes para pacientes e cuidadores,
como manejo da dor, suporte emocional e qualidade do ambiente de satde.
Confirmou-se o Reino Unido como pais com a melhor qualidade de cuidados
paliativos em todo o mundo, e o Brasil ficou apenas na 79* posi¢do entre os 81
paises avaliados.

De fato, o Brasil enfrenta desafios em dareas essenciais para o
desenvolvimento de cuidados paliativos eficazes, como o subfinanciamento do
sistema de saude, fragilidades na formag¢do de profissionais e incipiente
conscientizacdo da populacdo e das equipes de satide. A implementacdo de
politicas publicas abrangentes, como as observadas no Reino Unido, que
priorizem o investimento em infraestrutura, o treinamento de profissionais de
saude e campanhas de conscientiza¢do, certamente contribuiria para melhorar
a qualidade dos cuidados paliativos no Pais. No contexto brasileiro, a auséncia
de regulamentagdo especifica contribuiu para a demora na evolucdo dos
cuidados paliativos no ambito sistema de saude, bem como para um acesso
desigual e muitas vezes inadequado a esses cuidados.

Assim, um dos aspectos mais relevantes do projeto estd na
abordagem humanizada e centrada no paciente. Ao priorizar a prevengao € o
alivio do sofrimento fisico, psicoldgico, social e espiritual, o projeto busca
tratar o paciente de maneira integral, reconhecendo a importancia de abordar
todas as dimensdes do ser e do sofrimento humano.

A proposta valoriza a vida e reconhece a morte como um processo
natural, combatendo a obstinagdo terapéutica e possibilitando que o processo
da morte e do morrer transcorra sem sofrimento desnecessario. Isso € essencial
para assegurar que os pacientes com doengas graves possam viver de maneira
digna.

Além disso, o projeto reconhece o papel fundamental que a familia
desempenha no apoio ao paciente, estendendo os cuidados paliativos aos
familiares e aos cuidadores. Esse apoio tem o potencial de reduzir a carga
emocional das familias, melhorando a qualidade de vida tanto do paciente
quanto de seus entes queridos. A proposi¢ao destaca, ainda, a importancia de
um sistema de apoio que inclua aspectos psicoldgicos, sociais e espirituais no
cuidado do paciente. O apoio psicologico e emocional para pacientes e
familiares € essencial para lidar com os desafios e o sofrimento associados as
doengas graves.
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Além disso, asseguram-se direitos basicos aos pacientes, tais como
o0 acesso a cuidados paliativos integrais, o direito a informagdo sobre seu estado
clinico, a participacdo nas decisoes acerca de seus cuidados, a privacidade e a
confidencialidade dos dados pessoais, e a prote¢do da autonomia decisoria por
meio de diretivas antecipadas. Nesse ponto, o projeto trara a devida seguranga
juridica a instrumentos que ja sdo usados no Brasil, mas aos quais falta a forga
da lei federal para garantir sua aplicacdo, como € o caso do testamento vital e
do mandato duradouro.

O testamento vital permite a uma pessoa registrar previamente por
escrito suas preferéncias sobre cuidados futuros, tratamentos e procedimentos
desejados ou indesejados, caso se torne incapaz de tomar decisdes por si
mesma, como em casos de inconsciéncia por doenca terminal ou estado
vegetativo permanente. Como o mandato duradouro, a pessoa designa um
representante especifico para tomar decisdes em seu lugar nessas situacdes.

O reconhecimento legal das diretivas antecipadas valoriza a
autonomia da pessoa sobre o proprio corpo e garante que as preferéncias de
cuidados de satide sejam respeitadas em situagdes em que ela ndo possa se
comunicar. Também da respaldo aos profissionais e instituicoes de satde para
aplicar com seguranga os principios éticos dos cuidados paliativos, sempre em
beneficio dos proprios pacientes.

A énfase na interdisciplinaridade, com diferentes areas do
conhecimento colaborando para alcangar um objetivo comum, ¢ fundamental
para a prestagdo de cuidados paliativos de qualidade. Isso garante que os
pacientes recebam tratamento abrangente e coordenado, envolvendo médicos,
enfermeiros,  nutricionistas, psicologos, fisioterapeutas, terapeutas
ocupacionais, assistentes sociais, entre outros profissionais.

O acompanhamento de indicadores de qualidade e desempenho
dos servicos associados ao programa, conforme recomendacdes técnicas e
evidéncias cientificas, assegura que a qualidade dos cuidados paliativos seja
constantemente avaliada e aprimorada. Assim, os servigos prestados estardao
alinhados com as melhores praticas e padrdes internacionais. A intencdo de
ampliar progressivamente o acesso aos cuidados paliativos em todos os niveis
de ateng¢do a saude permite que um nimero maior de pacientes possa se
beneficiar desses cuidados, independentemente de sua localizagdo geografica
ou condi¢ao socioecondmica. Isso ¢ fundamental para reduzir as desigualdades
no acesso aos servigos de saude.
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A educagdo permanente dos profissionais de satde, por meio de
atividades direcionadas a aquisicdo de conhecimentos e habilidades
especificas, contribui para a criacdo de uma forca de trabalho bem preparada
para oferecer cuidados paliativos de qualidade, beneficiando diretamente os
pacientes. A previsao do direito a visita virtual por videochamada, nos casos
em que a presenca fisica da familia ndo ¢ possivel, demonstra uma adaptacao
as tecnologias mais modernas, proporcionando conforto emocional aos
pacientes e seus familiares, mesmo em situacoes adversas.

Em suma, a existéncia de um programa nacional de cuidados
paliativos no Brasil ¢ de grande importancia para garantir assisténcia adequada
aos pacientes com doengas ameagadoras da vida. A lei em que se converter o
projeto certamente contribuird para mitigar as desigualdades existentes, aliviar
o sofrimento e promover dignidade na morte e no morrer, refletindo um avango
na saude publica e nos direitos humanos.

IHI-VOTO

Por essas razdes, o voto ¢ pela aprovacao do Projeto de Lei n°
2.460, de 2022.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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Institui o  Programa Nacional de
Cuidados Paliativos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei institui o Programa Nacional de
Cuidados Paliativos, centrado na prevencdo e no alivio do
sofrimento fisico, ©psicoldégico, social e espiritual, na
melhoria da qualidade de vida e no apoio ao paciente e a seus
familiares, quando associados a doenca que ameace a
continuidade da vida, de forma a consagrar o direito de
acesso aos cuidados paliativos nos servigcos de saude em
dmbito nacional, em todos os niveils de atencdo a saude.

Art. 2° Para efeitos desta Lei, consideram-se:

I - cuidados ©paliativos: os cuidados ativos
promovidos por equipe multidisciplinar a ©pacientes de
qualquer idade que enfrentam intenso sofrimento relacionado a
saude, estendidos os cuidados as suas familias e a seus
cuidadores, com vistas a melhoria da gqualidade de wvida por
meio da prevencdo e do alivio do sofrimento, da identificacédo
precoce, da avaliacdo correta e do tratamento da dor e demais
sintomas fisicos, sociais, psicoldégicos e espirituais;

IT - familia: a pessoa ou as pessoas designadas
pelo paciente ou, quando se tratar de crianca, de adolescente
ou de pessoas sem capacidade para tomar decisdo, pelo seu
representante legal, com guem o© paciente tenha uma relacdo
préxima, podendo ter ou ndo lacos de parentesco;

III - domicilio: a residéncia particular, o
estabelecimento ou a instituicdo onde habitualmente reside a

pessoa que necessita de cuidados paliativos;
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IV - interdisciplinaridade: a complementaridade da
atuacdo entre diferentes adreas de conhecimento envolvidas nos
cuidados com o paciente e que buscam o mesmo objetivo;

V - obstinacdo terapéutica: 0s procedimentos
diagnésticos e terapéuticos desproporcionais, fiteis e
desnecessarios, no contexto de cada paciente, que prolongam o
sofrimento e a agonia e ndo contribuem para a qualidade de
vida do paciente em estado de terminalidade.

Art. 3° O Programa Nacional de Cuidados Paliativos
tem como fundamentos a reafirmacdo da vida e da morte como
processos naturais e a luta pelo desenvolvimento de atencgdo a
saltide humanizada e pela melhoria da gqualidade de wvida do
paciente e de seus familiares.

Paragrafo uUnico. Os cuidados paliativos devem ser
ofertados o mais precocemente possivel no curso de qualquer
doenca ameacadora da continuidade da vida, com o objetivo de
garantir maior autonomia e melhor qualidade de wvida ao
paciente e a seus familiares, mediante prevencdo e alivio do
sofrimento fisico, psicoldégico, social e espiritual,
estendendo-se a fase de luto.

Art. 4° S3do principios norteadores dos cuidados
paliativos:

I - afirmacédo da vida e do valor intrinseco de cada
paciente, considerada a morte como processo natural gque néo
deve ser prolongado por meio da obstinacdo terapéutica;

IT - melhoria da qualidade de vida do paciente e de
seus familiares;

III - integracdo dos aspectos psicoldgicos, sociais

e espirituais ao contexto clinico de cuidado do paciente;
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IV - disponibilizacdo de sistema de apoio para
auxiliar a familia a lidar com a doenca do paciente, em seu
ambiente ou naquele gque lhe for mais favoravel ou
confortédvel, com integracdo entre a equipe que presta os
cuidados, a familia, os amigos e a rede de suporte social
disponivel;

V - possibilitar sistema de suporte para auxiliar
0s pacientes a viverem da forma mais autdnoma possivel;

VI - utilizacdo de abordagem interdisciplinar para
acessar as necessidades clinicas e psicossociais do paciente
e de seus familiares, incluidos o aconselhamento e o suporte
ao luto;

VII - respeito pelos valores, crencgas, cultura e
religiosidade de cada paciente;

VIII - cuidado humanizado centrado no paciente.

Pardgrafo uUnico. Devem ser observados, ainda, os
principios da autonomia, da beneficéncia, da ndo maleficéncia
e da justica.

Art. 5° S&o direitos do paciente:

I - obter cuidados paliativos integrais adequados a
complexidade da situacdo e as suas necessidades, incluidos a
prevencdo e o alivio da dor e de outros sintomas gque lhe
causem sofrimento e comprometimento da qualidade de vida;

IT - ser informado sobre o seu estado clinico, caso
seja de sua vontade;

IITI - participar das tomadas de decisédo sobre os

cuidados paliativos que lhe serdo prestados;
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v - ter garantidas a privacidade e a
confidencialidade dos dados pessoais guardados por sigilo
médico, nos termos da legislagdo vigente;

V - ter resguardada sua autonomia decisdria por
meio das diretivas antecipadas, caso se encontre incapaz de
manifestar sua vontade livre e autonomamente.

Art. 6° S&o direitos dos familiares:

I - receber apoio adequado;

ITI - obter informacgdes sobre o estado clinico do
paciente, caso seja da vontade dele;

IITI - participar das tomadas de decisdo sobre
cuidados paliativos a serem prestados ao paciente e a
familia, resguardada primordialmente a vontade do paciente.

Art. 7° S3o deveres do paciente e dos familiares:

I - viabilizar ao profissional de salde e a toda a
equipe multidisciplinar informac¢des para a obtencdo do
diagndéstico correto e do tratamento adequado;

IT - contribuir com a equipe médica, respeitadas as
indicacdes que lhe sdo determinadas e livremente aceitas;

IITI - respeitar as normas de funcionamento dos
servicos de saude com vistas a garantia do bem comum;

IV - usufruir dos servicos de saude de forma
consciente e contribuir para a reducédo de gastos
desnecesséarios.

Art. 8° S3o deveres no ambito do Programa Nacional
de Cuidados Paliativos:

I - assegurar a prestacdo dos cuidados paliativos,
mediante a ampliacdo progressiva do acesso e do investimento

em recursos materiails e humanos;
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IT - garantir a qualidade da assisténcia em
cuidados paliativos por meio do acompanhamento de indicadores
de qualidade e de desempenho dos servigos associados ao
programa, conforme recomendacgdes técnicas e evidéncias
cientificas da area;

III - esclarecer os profissionais de salde sobre a
mé& pratica clinica na adocdo da obstinacdo terapéutica;

IV - disponibilizar, nos servigos do programa,
medicamentos considerados fundamentais pela Organizacéo
Mundial de Saude (OMS) para o tratamento do paciente;

V - disponibilizar servigco de dispensacdo de
medicamentos opioides para tratamento de dor, conforme
legislagédo especifica e o Programa Nacional de Atencdo ao
Paciente com Dor;

VI - formar profissionais e promover educacéo
permanente por meio de atividades direcionadas a aquisicédo de
conhecimentos e de habilidades para a dqualificac&o nos
diferentes niveis da atencdo a saude, bem como propiciar
condicdes para a formacdo de equipes com base em abordagem
interdisciplinar;

VII - criar e organizar condutas e procedimentos de
forma a garantir na unidade hospitalar a presenca permanente
da familia ou de cuidadores, em ambiente acolhedor e
humanizado, conforme as orientacdes da equipe médica e o
desejo do paciente;

VIII - garantir o direito de wvisita wvirtual por
videochamada, nos termos da Lei n® 14.198, de 2 de setembro
de 2021, <caso haja contraindicacdo médica em relacdo a

presenca da familia no ambiente hospitalar;
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IX - disponibilizar as diretrizes sobre a aplicacdo
do programa a todos os servicos de salde;

X - promover a interlocucdo e a integracdo dos
servicos de sautde com vistas a assegurar a continuidade da
assisténcia;

XI - orientar e estabelecer a oferta de cuidados
paliativos conforme as recomendagdes técnicas existentes,
respeitados os aspectos éticos e legais.

Art. 9° 0O financiamento para a organizacdo dos
cuidados paliativos deve ser objeto de pactuacdo tripartite.

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

blicacéao.

CAMARA DOS DEPUTADOS, na data da chancela.

ARTHUR LIRA
Presidente
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Of. n° 166/2024/PS-GSE

Brasilia, na data da apresentacao.

A Sua Excelénpia o Senhor
Senador ROGERIO CARVALHO
Primeiro-Secretario do Senado Federal

Assunto: Envio de proposi¢cao para apreciagao

Senhor Primeiro-Secretario,

Encaminho a Vossa Exceléncia, a fim de ser submetido a apreciacao do
Senado Federal, nos termos do caput do art. 65 da Constituicdo Federal
combinado com o art. 134 do Regimento Comum, o Projeto de Lei n° 2.460, de
2022, da Camara dos Deputados, que “Institui o Programa Nacional de Cuidados
Paliativos”.

Atenciosamente,

LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

veersronoo.Avulso do PL 2460/2022 [8 de 9]

Apresentacdo: 09/05/2024 11:36:30.660 - MESA

DOC n.334/2024

* CD243557820400 %



46

LEGISLACAO CITADA

- Lei n® 14.198, de 2 de Setembro de 2021 - LEI-14198-2021-09-02 - 14198/21

https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:2021;14198
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PARECER N° , DE 2025

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em decisdo
terminativa, sobre o Projeto de Lei n°® 2.158, de 2023, do
Senador Efraim Filho, que altera a Lei n°® 5.991, de 17
de dezembro de 1973, que “dispoe sobre o Controle
Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras
Providéncias”, para permitir que os medicamentos
isentos de prescricdo possam ser comercializados e
dispensados por supermercados, que disponham de
farmacéutico.

Relator: Senador HUMBERTO COSTA

I - RELATORIO

Vem a Comissdo de Assuntos Sociais (CAS), em decisdo
terminativa, o Projeto de Lei (PL) n° 2.158, de 2023, do Senador Efraim Filho,
que altera a Lei n°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que “dispoe sobre o
Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias”, para permitir que os
medicamentos isentos de prescri¢do possam ser comercializados e dispensados
por supermercados, que disponham de farmacéutico.

A matéria € composta por dois artigos: o art. 1° dispde sobre o objeto
da Lei, isto €, o registro apresentado na ementa; o art. 2°, por sua vez, estabelece
a clausula de vigéncia, a qual indica que a Lei tera efeito imediato.

Em sua justificagdo, o autor destaca que
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“Ha muito o Brasil precisa modernizar sua legislagdo sanitaria
concernente a assisténcia farmacéutica, emulando os paises mais
desenvolvidos e permitindo a venda de medicamentos isentos de
prescricdo em estabelecimentos ndo farmacéuticos, como as
grandes redes de supermercados, que tém a estrutura e a
capacidade para garantir que um farmacéutico, devidamente
habilitado pelo Conselho Regional de Farmacia, atue como
responsavel técnico e forneca aos consumidores as orientagdes de
uso necessarias ao consumo seguro desses farmacos amplamente
utilizados pela populagdo.”

No prazo regimental, foram apresentadas duas emendas: a Emenda
n°l — CAS, de autoria do Senador Eduardo Girdo, permite a comercializacao de
medicamentos isentos de prescri¢do em supermercados, mesmo sem a presenca
de farmacéutico, desde que respeitados todos os requisitos sanitarios; a Emenda
n® 2 — CAS, de autoria do Senador Efraim Filho, altera o texto da matéria para
prever a instalagcdo de uma farmacia completa dentro do supermercado, em area
especifica.

A proposta foi encaminhada para andlise desta Comissao, em decisao
terminativa.

II - ANALISE

Com fundamento no inciso II, do art. 100, do Regimento Interno do
Senado Federal, compete a esta Comissdo apreciar matérias que digam respeito a
protecdo e defesa da satide. Segundo o disposto no inciso I dos arts. 49 e 91,
também do normativo interno, foi confiada a CAS competéncia para decidir
terminativamente sobre o mérito da matéria.

Em razdo do carater exclusivo, cabe, ainda a este Colegiado
pronunciar-se em relagdo a constitucionalidade, juridicidade e a regimentalidade
da matéria em discussao.

Quanto a constitucionalidade, a prote¢ao e defesa da satide ¢ matéria
sobre a qual compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
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concorrentemente, nos termos do art. 24, XII, da Constituicio Federal. E
igualmente legitima a iniciativa parlamentar, nos termos do art. 48, caput, do texto
constitucional, visto ndo se tratar de projeto de reserva privativa do Presidente da
Republica. Revela-se, por fim, adequado o tratamento por meio de lei ordinaria,
uma vez que a Constituicdo Federal ndo reserva o tema a esfera de lei
complementar.

Quanto a juridicidade, a proposi¢do estd em consondncia com o
ordenamento juridico nacional, inclusive no que concerne a técnica legislativa,
tendo em vista que o texto do projeto se encontra de acordo com as normas
estabelecidas pela Lei Complementar n°. 95, de 26 de fevereiro de 1998, que
dispde sobre a elaboracgao, a redagdo, a alteragdo e a consolidacao das leis.

Portanto, ndo se vislumbram Obices de natureza constitucional,
juridica ou regimental.

No que diz respeito ao mérito, entendemos que a matéria deve
prosperar.

O Projeto de Lei n® 2.158, de 2023, de autoria do nobre Senador
Efraim Filho, propde a alteragdo da Lei n°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
para autorizar a comercializagdo de medicamentos isentos de prescrigao (MIPs)
em supermercados que disponham de farmacéuticos, devidamente inscritos no
Conselho Regional de Farmacia, como responsavel técnico para prover orientagcao
de uso, de forma presencial ou virtual, desde que os requisitos sanitarios sejam
cumpridos.

A iniciativa se insere em um debate de natureza econdmica, social e
com forte impacto de natureza sanitaria: a proposta representa uma expansao do
regime de autorizacdo sanitaria que amplia o acesso a medicamentos de uso
comum pela populacdo, o que traz legitimas preocupagdes no que se refere a
automedicacao.

Os MIPs, apesar de isentos de prescri¢do, nao sdo isentos de riscos.
Segundo dados da pesquisa Vigitel, publicada pelo Ministério da Satde, estima-
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se que cerca de 20% a 30% das internagdes hospitalares estejam relacionadas a
problemas decorrentes do uso inadequado de medicamentos, como
superdosagem, interagdes medicamentosas e efeitos adversos evitaveis.

Corroborando com a pesquisa do Ministério da Saude, dados
publicados pelo Conselho Federal de Farmécia apontam que mais de 70% da
populacdo brasileira admite ter se automedicado. Esta pratica, muitas vezes
associadas a facilidade de acesso a medicamentos sem prescricdo, somadas a
crenga na experiéncia pessoal ou de terceiros, resulta em efeitos colaterais graves
¢ podem mascarar doengas que requerem avaliacdo médica adequada.

Observa-se, portanto, que este fendmeno ¢ de alta relevancia
sanitaria, frequentemente associadas a desfechos adversos evitaveis. O consumo
de medicamentos sem adequada orientagdo profissional leva a erros de dose,
tempo de uso prolongado e duplicidade terap€utica, resultando em intoxicagoes,
falhas de tratamento e agravamento de quadros clinicos.

Trata-se de um ponto de bastante atencdo em um projeto como o que
ora discutimos, pois substancias que sdo popularmente consideradas de baixo
risco, como analgésicos e anti-inflamatorios, estdo entre as principais
responsaveis por intoxicagdes notificadas nos sistemas de vigilancia em saude,
demonstrando que até mesmo os MIPs importam em potenciais danos a satde
publica.

Permitir, entdo, a venda de medicamentos fora do ambiente
farmacéutico, ainda que se apresente como medida destinada a ampliar o acesso
e a conveniéncia do consumidor, pode intensificar praticas que comprometem de
forma significativa a satude publica.

Além disso, a presenca virtual de farmacé€uticos ¢ igualmente
preocupante. A auséncia destes profissionais de forma presencial e em tempo
integral para orientar sobre contraindicagdes, interacoes medicamentosas € sinais
de alerta retira do cidaddo a possibilidade de uma assisténcia segura. Esse cenario
aumenta a probabilidade de uso incorreto de medicamentos, especialmente em
populagdes vulneraveis, como 1dosos, gestantes e pessoas com doengas cronicas,
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que estdo mais sujeitas a interagdes e complicagdes. Por estas razdes, inclusive,
recomendamos a rejeicao da Emenda n°.1 — CAS, de autoria do Senador Eduardo
Girao.

A proposta, ainda, podera afetar a sustentabilidade de pequenas
farmacias e drogarias, sobretudo em regides periféricas, além de reduzir a
demanda por servicos de orientacdo farmacéutica. Logo, ¢ importante observar
que a ponderagdo entre livre concorréncia e a prote¢do social exige equilibrio
regulatdrio, de modo a evitar prejuizos as profissionais e empreendedores locais.

Sob este entendimento, consideramos que a Emenda n° 2 — CAS, de
autoria do Senador Efraim Filho, pode ser parcialmente acatada, uma vez que sana
importantes preocupacgdes em relagdo ao risco sanitario e social que permeiam o
texto inicial da matéria.

Esta emenda estabelece requisitos mais rigorosos, como a instalacao
de farmacia completa em area especifica do supermercado. Inclusive mediante
convénio ou contrato de parceria com farmécia ou drogaria, presenga obrigatoria
de farmacéutico durante todo horario de funcionamento, cumprimento integral
das normas sanitarias expedidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa, vedacdo a comercializagdo por marcas proprias e a proibicao de
atendimento por teleconsultas.

Ressalte-se que a proposta em analise foi objeto de amplo debate
entre os diversos setores envolvidos, incluindo governo, representantes da
industria farmacéutica, do setor produtivo e do comércio varejista. Nos meses de
junho e julho, esta Comissdo de Assuntos Sociais promoveu audiéncias publicas
que contribuiram de forma significativa para o amadurecimento da discussdo e a
partir desses didlogos, consolidou-se o reconhecimento da relevancia da matéria.
Todavia, persiste a necessidade de aperfeicoamentos legislativos que assegurem,
simultaneamente, a protecao da populagdo e a preservagdo do rigor sanitario.
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Com esse intuito, estamos propondo um texto substitutivo, com base
na Emenda n° 2 — CAS, ao projeto original, com as seguintes alteragdes:
mantivemos a possibilidade de instalacdo de farmdacia ou drogaria no interior de
supermercados, desde que em espacgos fisicamente delimitados, segregados e de
uso exclusivo para a atividade farmacéutica, de modo independente dos demais
setores comerciais. Além disso, admitimos que os supermercados possam exercer
tal atividade diretamente ou, alternativamente, mediante convénios com farmacias
ou drogarias devidamente licenciadas e registradas junto aos 6rgdos competentes.

Fica ainda determinada a exigéncia da presenca de farmacéutico
legalmente habilitado durante todo o horario de funcionamento da farmécia
instalada em area de supermercado. Adicionalmente, estabeleceu-se que os
medicamentos sujeitos a controle especial somente poderao ser dispensados apds
0 pagamento, ou deverdo ser transportados do balcao de atendimento ao local de
pagamento em embalagem lacrada, inviolavel e devidamente identificada.
Também se autorizou que farmacias e drogarias regularmente licenciadas possam
contratar canais digitais e plataformas de comércio eletronico, exclusivamente
para fins de logistica e entrega ao consumidor final, desde que respeitado, de
forma integral, o marco regulatorio sanitario.

No que se refere a comercializacdo de medicamentos e produtos por
marcas proprias e o atendimento por teleconsultas, pela relevancia destes temas,
entendemos que estes precisam ser mais debatidos e, por isso, ndo serdo
abordados neste relatorio.

Sob a otica regulatoria e da equidade social, ¢ necessario reconhecer
que a comercializagdo de medicamentos envolve um bem de satde sujeito a regras
especiais de protecdo. Nesse sentido, permitir a venda desses produtos fora do
ambiente farmacéutico representa fragilizacdo da vigilancia sanitaria e risco
potencial a coletividade. Quaisquer politicas publicas devem buscar conciliar o
objetivo de ampliar o acesso com a necessidade de preservar a seguranca, a
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racionalidade terapéutica e a protecdo a saude, sob pena de transformar uma
aparente conveniéncia em ameaca estrutural a sociedade.

III-VOTO

Em razao do que foi exposto, concluimos pela aprovacao do Projeto
de Lei n® 2.158, de 2023, nos termos da emenda substitutiva abaixo apresentada:

EMENDA N° - CAS (SUBSTITUTIVA)

Altera a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de
1973, que “dispde sobre o Controle Sanitario do
Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e da outras
providéncias”, para  dispor sobre a
comercializacio de  medicamentos em
supermercados.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a vigorar
com seguinte redagao:
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§ 2° E permitida a instalagio de farmacia ou drogaria na 4rea de venda de
supermercados, desde que em ambiente fisico delimitado, segregado e
exclusivo para a atividade farmacéutica, independente dos demais setores
do supermercado, operada diretamente, sob mesma identidade fiscal, ou
mediante contrato com farmacia ou drogaria licenciada e registrada nos
orgdos competentes, observadas as exigéncias legais e sanitarias relativas a
estrutura, inclusive de consultérios farmacéuticos, armazenagem,
rastreabilidade, dispensagdo e assisténcia farmacéutica.

§ 3° E obrigatéria a presenca de farmacéuticos legalmente habilitados
durante todo o horario de funcionamento da farmécia ou drogaria instalada
nas areas de venda de supermercados, nos termos do art. 6° da Lein®. 13.021,
de 8 de agosto de 2014.

§ 4° Os estabelecimentos de que tratam as alineas “a” e “b” do caput deverao
assegurar que a dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial
ocorra somente apds o0 pagamento ou, alternativamente, que o0s
medicamentos sejam transportados do balcdo de atendimento até o local de
pagamento em embalagem lacrada, inviolavel e identificavel.

§ 5° E vedada a oferta de medicamentos em areas abertas, comunicaveis ou
sem separacao funcional completa, como bancadas, estandes ou gondolas,
exceto na area de que trata o § 2°.

§ 6° As farmacias e drogarias, licenciadas e registradas pelos orgaos
competentes, poderdo contratar canais digitais e plataformas de comércio
eletronico para fins de logistica e entrega ao consumidor, desde que
assegurado o cumprimento integral da regulamentagao sanitaria aplicavel

§ 7° Aplicam-se as farmdacias e drogarias instaladas em éareas de vendas de

supermercados todas as disposi¢des desta Lei, da Lei n®. 13.021, de 8 de
agosto de 2014, e da Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976.”

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

Sala da Comissao,

, Presidente
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, Relator
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PROJETO DE LEIN° , DE 2023

Altera a Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de
1973, que “dispOe sobre o Controle Sanitario
do Comércio de Drogas, Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, ¢ da
outras Providéncias”, para permitir que os
medicamentos isentos de prescricdo possam
ser comercializados e dispensados por
supermercados, que  disponham  de
farmacéutico.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 6° da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a
vigorar acrescido do seguinte §2°, renumerando o atual paragrafo unico
como §1°:

§2° Os medicamentos isentos de prescricdo poderdo ser
comercializados e dispensados por supermercados que disponham
de farmacéutico, com inscri¢gdo no Conselho Regional de Farmacia
— CRF, como responsavel técnico para prover orientagao de uso, por
meio virtual ou de forma presencial, e que cumpram os demais
requisitos sanitarios, sendo vedada a comercializagdo e a
dispensacao de medicamentos sem registro sanitario.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra a em vigor na data da sua publicagao.
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JUSTIFICACAO

H4 muito o Brasil precisa modernizar sua legislacdo sanitaria
concernente a assisténcia farmacéutica, emulando os paises mais
desenvolvidos e permitindo a venda de medicamentos isentos de prescri¢ao
em estabelecimentos ndao farmacéuticos, como as grandes redes de
supermercados, que t€m a estrutura e a capacidade para garantir que um
farmacéutico, devidamente habilitado pelo Conselho Regional de Farmacia,
atue como responsavel técnico e forneca aos consumidores as orientagdes de
uso necessarias ao consumo seguro desses farmacos amplamente utilizados
pela populagio.

Assim, esperamos que nossos Pares comunguem de nossa visdao de um
Brasil moderno e com uma legislagdo sanitaria avangada, emprestando seu
apoio a aprovacgao deste projeto de lei que propomos.

Sala das Sessoes,

Senador EFRAIM FILHO

| Pagina3de4 Avulso do PL 2158/2023
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LEGISLACAO CITADA

- Lein®5.991, de 17 de Dezembro de 1973 - Lei de Controle Sanitario de Medicamentos
-5991/73

https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:1973;5991

- arté

[ Pagina 4 de 4 Avulso do PL 2158/2023




PL 2158/2023 61
00001

SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Eduardo Girdo

EMENDA N© - CAS
(ao PL 2158/2023)

Dé-se nova redagdo ao Projeto nos termos dos itens 1 e 2 a seguir.
Item 1 - Dé-se a ementa do Projeto a seguinte redagao:

“Altera a Lei n® 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, que “dispde sobre o Controle
Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras
Providéncias’, para permitir que medicamentos
isentos de prescrigdo possam ser comercializados
e dispensados por supermercados que cumpram

0s requisitos sanitdrios.”

Item 2 - Dé-se nova redac¢do ao § 2° do art. 6° da Lei n° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, como proposto pelo art. 1° do Projeto, nos termos a seguir:

§ 2° Os medicamentos isentos de prescricio poderdo ser
comercializados e dispensados por supermercados que cumpram os requisitos
sanitdrios estabelecidos pela autoridade competente, sendo vedada a

comercializacdo e a dispensacdo de medicamentos sem registro sanitario.” (NR)

JUSTIFICACAO

A presente emenda visa ajustar o texto do Projeto de Lei n° 2.158,

de 2023, alinhando-o a jurisprudéncia consolidada do Superior Tribunal de

Assinado eletronicamente, por Sen. Eduardo Girdo

Ea' Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/3638869679

SF/25147.90632-26 (LexEdit)
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Justica (STJ), que, no julgamento do REsp 1.110.906/SP (Tema 483), firmou
entendimento no sentido de que a exigéncia de farmacéutico ndo se aplica a
dispensarios de medicamentos em pequenas unidades hospitalares, desde que

respeitados os requisitos sanitarios.

Transportar esse entendimento para o comércio varejista de
medicamentos isentos de prescricdo (MIPs), como analgésicos, antitérmicos e
antiacidos, é medida de modernizagdo da legislacdo sanitdria brasileira, adotada
por diversos paises desenvolvidos. A presenca obrigatdria de farmacéutico
nesses casos representa custo desnecessario e desproporcional, dificultando o

acesso a produtos de uso rotineiro, seguros e regulados.

Importante destacar que essa proposta ndo libera a venda
indiscriminada, pois permanece obrigatdria a observancia as normas sanitdrias
da Anvisa e a exigéncia de registro do produto. O que se busca é eliminar um
entrave que tem dificultado a implementacio efetiva da norma proposta,
promovendo a amplia¢do do acesso da populagdo a medicamentos de forma
segura, desburocratizada e em consonancia com os principios da livre iniciativa,

da concorréncia e da proporcionalidade regulatéria.

Além disso, mesmo nas farmaécias, a pratica cotidiana demonstra
que esses medicamentos sdo adquiridos pelos consumidores sem qualquer
interferéncia ou orientacio efetiva de farmacéutico, sendo muitas vezes
acessados em sistema de autoatendimento. O cendrio atual ainda revela que
grande parte das farmdcias ja atua quase como supermercados, comercializando
cosméticos, alimentos, produtos de limpeza e utilidades domésticas — o que

desnatura, na pratica, a suposta distin¢do entre estabelecimentos.

Também ¢é importante destacar que permitir a comercializagdo de
MIPs em supermercados pode trazer vantagens econdmicas reais ao consumidor
final. Grandes redes varejistas trabalham com economias de escala e tém maior
poder de negociagdo com fornecedores, o que pode significar precos mais baixos
e mais competitivos. Essa dindmica beneficia especialmente a populacdo de baixa
renda, que hoje ja recorre a esses produtos para alivio imediato de sintomas

leves e corriqueiros.

Assinado eletronicamente, por Sen. Eduardo Girdo

Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/3638869679
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Restringir a comercializacdo de medicamentos de baixo risco a
um unico tipo de comércio é medida injustificadamente protecionista, que
prejudica o consumidor e o pequeno empreendedor, além de ferir os principios

da razoabilidade, da eficiéncia e da livre concorréncia.

Por fim, a alteragdo da ementa se faz necessaria para refletir
com precisdo o novo escopo da proposicdo, conforme exige o art. 5° da Lei

Complementar n° 95/1998, garantindo clareza e fidelidade legislativa.

Sala da comissao, 24 de abril de 2025.

Senador Eduardo Girao
(NOVO - CE)

Assinado eletronicamente, por Sen. Eduardo Girdo

Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/3638869679

SF/25147.90632-26 (LexEdit)
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SENADO FEDERAL

EMENDA N© - CAS
(ao PL 2158/2023)

Dé-se ao art. 1° do Projeto de Lei n° 2.158, de 2023, a seguinte redacio:

“Art. 1° A Lein®5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a vigorar com

nova redacdo para o art. 6° e acrescida do art. 8°-A, da seguinte forma:

§ 2° A farmdcia instalada dentro da drea de vendas de supermercado:

I - poderd ser operada pelo supermercado diretamente, sob a
mesma identidade fiscal, ou indiretamente, por meio de convénio ou contrato de
parceria entre o supermercado e farmdcia ou drogaria regularmente licenciada e

registrada pelos érgdos competentes;

Il - devera observar cumulativamente o regramento aplicavel a
infraestrutura de supermercados e de farmécias e drogarias, inclusive quanto ao

controle, a armazenagem, a rastreabilidade e a assisténcia farmacéutica.

§ 3¢ E obrigatdria a presenca de farmacéutico legalmente habilitado
durante todo o hordrio de funcionamento da farmécia instalada dentro da area de
vendas de supermercados, nos termos do art. 15. (NR)’

‘Art. 8°-A E vedado aos estabelecimentos de que tratam os arts. 6°
e 7° o desenvolvimento de marcas préprias de medicamentos e a realizagdo de

teleconsultas.””

Assinado eletronicamente, por Sen. Efraim Filho

Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/6758423389

SF/25966.16505-20 (LexEdit*)
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JUSTIFICACAO

A presente emenda tem por objetivo aprimorar o texto do PL n° 2.158,
de 2023, de minha autoria, para permitir que farmadcias possam ser instaladas
dentro da area de vendas de supermercado, mantidas todas as exigéncias legais
aplicaveis as instaladas em outros locais, bem como a necessidade de licenca
e registro pelos 6rgdos competentes. Os supermercados poderdo operar as
farmacias diretamente, sob a mesma identidade fiscal, ou indiretamente, por meio
de convénio ou contrato. Trata-se evolugdo em relagdo ao texto orginal, cuja
construcdo teve com base as discussdes na Comissdo e o didlogo com o setor

privado.

Defendemos veementemente que os remédios possam ser ofertados
a precos mais baratos aos consumidores, especialmente a populagdo mais
carente e aos aposentados, que comprometem grande parte de sua renda com
medicamentos. Adicionalmente, a proposta tem potencial de criar novos postos
de trabalho para farmacéuticos e oportunidade para que farméacias e drogarias
existentes, em especial as de pequeno porte, possam operar, em parceria, no
interior de um supermercado, beneficiando-se da estrutura, do horario estendido

e da seguranca oferecidos.

Esperamos que as alteragdes propostas ajudem pacificar pontos de
preocupacao por parte de drgios de governo e entidades civis quanto a seguranca
da populac¢do no novo modelo. A venda de medicamentos em supermercardos, bem
como o acesso facilitado por plataformas de aplicativo e por telefone, ampliam o
grau de atendimento das farmécias e pode evitar situagdes de indisponibilidade de
estoque, que, sobretudo em municipios menores, retarda o inicio de tratamentos

prescritos.

Ademais, além dos ganhos descritos acima para os consumidores
e para as farmdcias, caso a emenda seja acolhida, serdo beneficiados também:
i) médicos: a proibicdo expressa da realizacdo de teleconsultas por farmdcias
e outros estabelecimentos destinados a dispensa¢do de medicamentos mantém
esta atividade sob responsabilidade consultérios médicos e estabelecimentos
hospitalares, em beneficio da populacio; ii) industria: a vedacdo expressa

ao desenvolvimento de marcas préprias de medicamentos por farmdcias e

Assinado eletronicamente, por Sen. Efraim Filho

Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/6758423389
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supermercados mantém essa atividade a cargo da industria farmacéutica, cujos
investimentos em pesquisa, desenvolvimento e inovacdo (PD&I) sdo vultuosos; iii)
governo: com mais assisténcia a satde por meio dos farmacéuticos que atuardo
nas farmdcias instaladas dentro dos supermercados, haverd o desafogamento do

Sistema Unico de Satide (SUS) quanto a atendimentos de baixa complexidade.

Com os aprimoramentos propostos, temos a convicgdo de que o PL n®
2.158, de 2023, podera alcancar seu propdsito principal, qual seja de proporcionar
a0 nosso povo brasileiro mais satide, mais folga no orcamento familiar, com
seguranca e conveniéncia, além dos demais beneficios ja descritos. Por essas razdes
conto com o apoio do nobre relator e dos nobres pares para a aprovacdo desta

Emenda.

Sala da comissdo, 12 de junho de 2025.

Senador Efraim Filho
(UNIAO - PB)

Assinado eletronicamente, por Sen. Efraim Filho

Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/6758423389
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PARECER N° , DE 2025

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIALIS, sobre o
Projeto de Lei n° 2.621, de 2023, do Deputado
Capitdo Alberto Neto, que altera a Lei n° 13.146, de
6 de julho de 2015 (Estatuto da Pessoa com
Deficiéncia), para tornar obrigatoria a distribuigdo,
pelo Sistema Unico de Savide (SUS), do corddo de fita
com desenhos de girassois para a identificagdo de
pessoas com deficiéncias ocultas.

Relator: Senador PLINIO VALERIO

I - RELATORIO

Vem a apreciacdo da Comissao de Assuntos Sociais (CAS), o
Projeto de Lei (PL) n° 2.621, de 2023, de autoria do Deputado Capitao Alberto
Neto, que altera a Lei n° 13.146, de 6 de julho de 2015 (Estatuto da Pessoa
com Deficiéncia), para tornar obrigatoria a distribui¢do, pelo Sistema Unico
de Saude (SUS), do corddo de fita com desenhos de girassdis para a
identificagdo de pessoas com deficiéncias ocultas.

O projeto, com a redacdo aprovada pelo Plenario da Camara dos
Deputados, € composto de trés artigos.

O art. 1° enuncia seu escopo.

O art. 2° acrescenta um inciso XII ao § 4° do art. 18 do Estatuto da
Pessoa com Deficiéncia, prevendo que, no ambito das agdes e servigos de satde
destinados a pessoa com deficiéncia, seja assegurada a distribuicao do corddo
de fita com desenhos de girassois para a identificacdo de pessoas com
deficiéncias ocultas.

O art. 3° ¢ a clausula de vigéncia, fixada para a data da publicagao
da lei em que se converter o projeto.

SF/25895.11092-12
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O autor da proposta justifica a distribui¢ao pelo SUS do cordao de
fita com desenhos de girassois como forma de identificar, de maneira visivel,
pessoas com deficiéncias ocultas, como autismo, surdez e baixa visdo, visando
a facilitar o reconhecimento de seus direitos e a garantir a assisténcia necessaria
em situagdes do cotidiano, como o uso de vagas preferenciais e atendimento
prioritario. Destaca que o uso do corddo poderia prevenir abordagens
constrangedoras e permitir apoio em momentos criticos. O texto ressalta que a
medida ndo criaria despesa obrigatoria, pois a distribui¢do ocorreria dentro das
disponibilidades or¢gamentarias discricionarias do SUS e teria baixo impacto
financeiro, j& que muitos ja adquirem o corddo no mercado.

A matéria, apreciada conclusivamente nas comissdes da Camara
dos Deputados, recebeu pareceres favoraveis da Comissao de Defesa dos
Direitos das Pessoas com Deficiéncia, da Comissao de Saude e da Comissao de
Constitui¢ao ¢ Justica ¢ de Cidadania.

Remetida ao Senado Federal para revisdo, foi distribuida a
Comissdao de Direitos Humanos e Legislagdao Participativa (CDH), onde
recebeu parecer favoravel, e a CAS. Nao foram apresentadas emendas até o
momento.

II - ANALISE

Compete a CAS opinar sobre proposi¢cdes que digam respeito a
protecdo e defesa da satide e as competéncias do SUS, temadtica abrangida pelo
projeto em analise, nos termos do inciso II do art. 100 do Regimento Interno
do Senado Federal (RISF). Por ser a CAS a ultima Comissao Tematica
incumbida de se pronunciar sobre o projeto no Senado, também € necessaria a
analise da matéria sob o prisma da constitucionalidade, juridicidade,
regimentalidade e técnica legislativa.

Em relacdo a constitucionalidade, a defesa da satide ¢ matéria de
competéncia legislativa concorrente da Unido, estados e Distrito Federal,
conforme preceitua o art. 24, inciso XII, da Constitui¢do, cabendo a Unido
estabelecer normas gerais. A matéria esta, portanto, no ambito da competéncia
legislativa do Congresso Nacional, por for¢a do art. 48, caput, da Constituigao,
cabendo a iniciativa a qualquer parlamentar. Tampouco se observam
inconformidades em relacdo a juridicidade, a regimentalidade e a técnica
legislativa.

hi2025-05721

SF/25895.11092-12



70

Adentrando o mérito, o corddo com desenhos de girassois € um
acessorio destinado a identificar pessoas com deficiéncias ocultas. O objetivo
do seu uso, de adesdo voluntaria, € do conhecimento da populacdo a respeito
dele, ¢ facilitar o reconhecimento dessas pessoas em espacos publicos e
privados, permitindo que recebam atendimento mais paciente, respeitoso e
adequado as suas necessidades. Ele foi oficialmente adotado pela legislagao
brasileira por meio da Lei n° 14.624, de 17 de julho de 2023, que acrescentou
um art. 2°-A ao Estatuto da Pessoa com Deficiéncia.

Sob a otica da atencdo a saide, o corddo de girassois permite
antecipar situagdes que exigem intervencoes diferenciadas por parte dos
profissionais de saude, prevenindo crises de ansiedade, episodios de estresse ¢
outros agravos relacionados a exposicao a ambientes inadequados. O simbolo
funciona como um sinal de alerta para que equipes de saude ¢ demais servigos
publicos estejam atentos as necessidades especificas do usudrio, possibilitando
resposta rapida e adequada em emergéncias ou no atendimento rotineiro.

A distribui¢dao do cordao pelo SUS ¢, antes de tudo, uma medida
de promogao da satde, alinhada aos principios constitucionais € ao conceito da
Organiza¢dao Mundial da Saude, que define satde como um estado de completo
bem-estar fisico, mental e social. Ademais, o corddo contribui para a redugao
de barreiras que dificultam o acesso de pessoas com deficiéncias ocultas a
servigos de saude e outros ambientes publicos, funcionando como instrumento
de inclusdo. Ao se responsabilizar pela distribuicdo do acessorio a essas
pessoas, o SUS reforca seu papel na garantia do acesso universal, igualitario e
humanizado ao atendimento, especialmente para grupos em situacao de
vulnerabilidade.

A medida apresenta baixo impacto orgamentario e favorece o bem-
estar social e psicologico das pessoas com deficiéncia oculta. O fornecimento
do corddo pode ser operacionalizado de forma simples nas unidades basicas ou
especializadas de satide e em campanhas educativas, fortalecendo a percepcao
da populagdo e dos profissionais sobre a importancia da empatia e do respeito
as diferencas.

Assim, o projeto refor¢a a missao do SUS, um sistema voltado a
construcao de uma sociedade mais justa e saudavel.

hi2025-05721
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I -VOTO

Por essas razdes, o voto ¢ pela aprovacdo do Projeto de
Lein®2.621, de 2023.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator

hi2025-05721
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- MESA

DOC n.1441/2024

CAMARA DOS DEPUTADOS

Of. n°® 492/2024/PS-GSE

Apresentacdo: 14/10/2024 17:41:47.603

Brasilia, na data da apresentacao.

A Sua Excelénpia o Senhor
Senador ROGERIO CARVALHO
Primeiro-Secretario do Senado Federal

Assunto: Envio de proposigao para apreciagao

Senhor Primeiro-Secretario,

Encaminho a Vossa Exceléncia, a fim de ser submetido a apreciagdo do
Senado Federal, nos termos do caput do art. 65 da Constituicdo Federal
combinado com o art. 134 do Regimento Comum, o Projeto de Lei n° 2.621, de
2023, da Camara dos Deputados, que “Altera a Lei n° 13.146, de 6 de julho de
2015 (Estatuto da Pessoa com Deficiéncia), para tornar obrigatéria a distribuigéao,
pelo Sistema Unico de Saude (SUS), do corddo de fita com desenhos de girassois
para a identificacdo de pessoas com deficiéncias ocultas.”

Atenciosamente,

LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

Avulso do PL 2621/2023 [3 de 4]
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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI
N° 2621, DE 2023

Altera a Lei n°® 13.146, de 6 de julho de 2015 (Estatuto da Pessoa com Deficiéncia), para
tornar obrigatéria a distribuicdo, pelo Sistema Unico de Saude (SUS), do corddo de fita
com desenhos de girassodis para a identificacdo de pessoas com deficiéncias ocultas.

AUTORIA: Camara dos Deputados

DOCUMENTOS:
- Texto do projeto de lei da Camara
- Legislacdo citada

- Projeto original
http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=2273840&filename=PL-2621-2023

Pagina da matéria

Avulso do PL 2621/2023 [1 de 4]
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CAMARA DOS DEPUTADOS 73

Altera a Lei n® 13.146, de 6 de julho de
2015 (Estatuto da Pessoa com

Deficiéncia), para tornar obrigatdria a
distribuicdo, pelo Sistema Unico de Saude
(SUS), do corddo de fita com desenhos de
girassdis para a identificac&o de pessoas
com deficiéncias ocultas.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n® 13.146, de 6 de julho
de 2015 (Estatuto da Pessoa com Deficiéncia), para tornar
obrigatéria a distribuicdo, pelo Sistema Unico de Saude (SUS), do
corddo de fita com desenhos de girassdis para a identificacdo de
pessoas com deficiéncias ocultas.

Art. 2° O § 4° do art. 18 da Lei n°® 13.146, de 6 de
julho de 2015 (Estatuto da Pessca com Deficiéncia), passa a
vigorar acrescido do seguinte inciso XITI:

s ot

XII - distribuicdo do corddo de fita com
desenhos de girassdis para a identificacdo de pessoas

com deficiéncias ocultas.

.............................................. ” (NR)
Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacéo.
CAMARA DOS DEPUTADOS, na data da chancela.
ARTHUR LIRA
Presidente
b Assl Avulso do PL 2621/2023 [2 de 4]
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LEGISLACAO CITADA

- Lein®13.146, de 6 de Julho de 2015 - Estatuto da Pessoa com Deficiéncia (2015) -
13146/15

https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:2015;13146

- art18_par4

Avulso do PL 2621/2023 [4 de 4]
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SENADO FEDERAL
PARECER (SF) N2 27, DE 2025

Da COMISSAO DE DIREITOS HUMANOS E LEGISLACAO PARTICIPATIVA,
sobre o Projeto de Lei n® 2621, de 2023, que Altera a Lei n? 13.146, de
6 de julho de 2015 (Estatuto da Pessoa com Deficiéncia), para tornar
obrigatéria a distribuicdo, pelo Sistema Unico de Saude (SUS), do
corddo de fita com desenhos de girassdis para a identificacdo de
pessoas com deficiéncias ocultas.

PRESIDENTE: Senadora Damares Alves
RELATOR: Senador Plinio Valério

21 de maio de 2025
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PARECER N° |, DE 2025

Da COMISSAO DE DIREITOS HUMANOS E
LEGISLACAO PARTICIPATIVA, sobre o Projeto
de Lei n° 2.621, de 2023, do Deputado Capitao
Alberto Neto, que altera a Lei n° 13.146, de 6 de julho
de 2015 (Estatuto da Pessoa com Deficiéncia), para
tornar obrigatéria a distribuicdo, pelo Sistema Unico
de Saude (SUS), do corddo de fita com desenhos de
girassois para a identificagdo de pessoas com
deficiéncias ocultas.

Relator: Senador PLINIO VALERIO

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissdo de Direitos Humanos e Legislacao
Participativa (CDH) o Projeto de Lei (PL) n°® 2.621, de 2023, de autoria do
Deputado Capitdao Alberto, que altera a Lei n° 13.146, de 6 de julho de 2015
(Estatuto da Pessoa com Deficiéncia), para tornar obrigatoria a distribuigdo,
pelo Sistema Unico de Saiide (SUS), do corddo de fita com desenhos de
girassois para a identificacdo de pessoas com deficiéncias ocultas.

A proposigdo € estruturada em trés artigos. O art. 1° especifica o
objeto da futura lei; o art. 2°, por sua vez, acrescenta o inciso XII ao § 4° do
art. 18 do Estatuto da Pessoa com Deficiéncia para prever, entre as agcdes € 0s
servicos de saude publica destinados a pessoa com deficiéncia, a distribui¢do
do cordao de fita com desenhos de girassois para a identificagdo de pessoas
com deficiéncias ocultas.

Por fim, o art. 3° determina que a lei decorrente entrard em vigor
na data de sua publicacao.

SF/25289.63127-86



Na justificacdo, o autor defende que pessoas com essas
deficiéncias se deparam com a existéncia de barreiras obstruindo a participagao
plena e efetiva na sociedade em igualdade de condigdes com as demais pessoas,
embora sem apresentar alteragdes visiveis. Argumenta, ainda, que o
reconhecimento da deficiéncia ¢ de grande importancia, pois permite antecipar
a assisténcia necessdria para essas pessoas, ou mesmo reconhecé-las como
titulares de direitos e garantias previstos em lei.

A matéria foi distribuida para analise da CDH e da Comissao de
Assuntos Sociais.

Nao foram apresentadas emendas.

I - ANALISE

Compete a CDH opinar sobre matérias alusivas a protecdo e
inclusao social das pessoas com deficiéncia, conforme previsto no inciso VI do
art. 102-E do Regimento Interno do Senado Federal. Portanto, atende aos
critérios de regimentalidade a analise do projeto n°® 2.621, de 2023, por este
Colegiado.

A matéria ¢ digna de ser acolhida. De acordo com dados do
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), existem mais de
18 milhdes de pessoas com deficiéncia vivendo no Brasil. Dados do Instituto
também mostram que essa parcela da populacdo estd menos inserida no
mercado de trabalho, tem menos acesso a educagao e, por conseguinte, enfrenta
também mais dificuldade de acesso a renda.

Diante desse cendrio, ¢ evidente que o Estado precisa atuar para
garantir, de forma efetiva, os direitos fundamentais previstos no Estatuto da
Pessoa com Deficiéncia. Um dos caminhos para isso passa pela superacao das
barreiras atitudinais — atitudes ou comportamentos que impedem ou
dificultam a participacdo social da pessoa com deficiéncia em igualdade de
condi¢des e oportunidades com as demais.

Em 2023, houve um avango importante nesse sentido: o
reconhecimento, no ambito do Estatuto da Pessoa com Deficiéncia, do cordao
de girassois como simbolo nacional de identificagdo das chamadas deficiéncias
ocultas — aquelas que ndo apresentam caracteristicas visiveis e, por isso,
muitas vezes nao sdo reconhecidas pela sociedade como pessoa com
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deficiéncia, o que expde essas pessoas a constrangimentos € limitacdes no
exercicio de seus direitos.

Esse marco representou uma vitdria importante, mas ainda ha
muito a avancar. Embora o cordao de girassois ja esteja previsto em lei, ele ndo
¢ acessivel a todos. Ha custo envolvido em sua compra, o que acaba
restringindo o alcance da medida justamente entre quem mais precisa dela. Por
1ss0, o PL em analise ¢ extremamente oportuno. Ao prever que esse item —
essencial para a convivéncia social das pessoas com deficiéncia oculta — seja
ofertado gratuitamente pelo SUS, a proposta d4 um passo importante para que
o direito a identificagdo e se torne, de fato, uma realidade para as pessoas com
deficiéncias ocultas.

III-VOTO

Pelo exposto, o voto € pela aprovacao do Projeto de Lei n® 2.621,
de 2023.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator

cs2025-01716
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DECISAO DA COMISSAO
(PL 2621/2023)

NA 262 REUNIAO EXTRAORDINARIA, REALIZADA NESTA DATA, A
COMISSAO APROVA O RELATORIO, QUE PASSA A CONSTITUIR O
PARECER DA CDH FAVORAVEL AO PROJETO.

21 de maio de 2025

Senadora Damares Alves

Presidente da Comissao de Direitos Humanos e Legislacao
Participativa
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PARECER N° , DE 2025

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre o Projeto de Lei n° 2.336, de 2023, do
Deputado Vermelho, que dispoe sobre o exercicio
da atividade de condutor de ambuldncia da
administragdo publica e da iniciativa privada; e
altera a Lei n° 9.503, de 23 de setembro de 1997
(Codigo de Transito Brasileiro).

Relatora: Senadora PROFESSORA DORINHA SEABRA

I - RELATORIO

Vem ao exame desta Comissdo de Assuntos Sociais o Projeto
de Lei n°® 2.336, de 2023, do Deputado Vermelho, que dispoe sobre o
exercicio da atividade de condutor de ambulancia da administragdo publica
e da iniciativa privada, e altera a Lei n° 9.503, de 23 de setembro de 1997
(Codigo de Transito Brasileiro).

O projeto tem oito artigos. O art. 1° define o escopo do projeto.
O art. 2° estabelece requisitos para o exercicio da atividade de condutor de
ambulancia. O art. 3° determina que as equipes de ambulancias devem ter,
pelo menos, um condutor € um membro da equipe de satde. O art. 4° prevé
a obrigatoriedade de registro do condutor de ambuléncia e o art. 5° reconhece
a categoria como integrante da area da saude. O art. 6° exige curso de
reciclagem a cada cinco anos e habilitagdo em categoria D ou E. O art. 7°
preve prazo de 60 meses para atendimento dos requisitos de escolaridade e
de treinamento e o art. 8° prevé a vigéncia imediata da lei.

SF/25556.89887-79
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Na justificagdo, o autor argumenta que o condutor de
ambulancia, além de enfrentar situagdes de tensdo no transito e lidar com
veiculos com amplos pontos cegos, deve possuir dominio dos equipamentos
de suporte a vida e auxiliar a equipe nas agdes basicas de cuidado com o
paciente. Além disso, esse condutor estd exposto aos mesmos riscos
biologicos que os profissionais da saude. Ressalta ainda que a capacitacao
obrigatdria contribui para a qualidade do servigo de transporte e assisténcia
aos pacientes, sendo, portanto, fundamental conferir a esses profissionais
reconhecimento legal e definir seus deveres e garantias.

O Projeto de Lei n° 2.336, de 2023, apds ser aprovado pela
Camara dos Deputados, foi recebido pelo Plenario desta Casa em 12 de
novembro de 2024 e distribuido inicialmente para anélise da Comissao de
Assuntos Econdmicos - CAE. Nessa comissdo, o projeto em andlise foi
aprovado, por meio do Parecer (SF) n°® 26, de 5 de agosto de 2025, com
emenda apresentada pela relatoria, a qual incluiu artigo que trata das
atribui¢des especificas do condutor de ambulancia.

Ap6s a deliberacdo da CAE, a matéria foi remetida para analise
desta Comissdo de Assuntos Sociais, sendo que a decisdo final cabera ao
Plenario.

II - ANALISE

Nos termos do art. 100 do Regimento Interno do Senado
Federal, compete a Comissao de Assuntos Sociais apreciar matérias relativas
as condigdes para o exercicio de profissoes e as relagdes de trabalho. Sendo
assim, a regulamentacao da atividade de condutor de ambulancia, objeto do
Projeto de Lei n°® 2.336, de 2023, insere-se com propriedade no campo de
competéncia desta Comissao.

Quanto a constitucionalidade, ¢ competéncia privativa da Unido
legislar sobre direito do trabalho, nos termos do art. 22, inciso I, da
Constituigdo Federal. Além disso, a proposicao nao esta contida no rol de
matérias de iniciativa privativa do Presidente da Republica, cabendo,
portanto, iniciativa parlamentar. Quanto a juridicidade, a matéria estad em
consonancia com o ordenamento juridico nacional. Isso inclui a técnica
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legislativa, tendo em vista que o texto do projeto se encontra igualmente de
acordo com as normas estabelecidas pela Lei Complementar n® 95, de 26 de
fevereiro de 1998.

Quanto ao mérito, destaca-se que o reconhecimento do condutor
de ambulancia como integrante da area da satde ¢ socialmente relevante.
Trata-se de um profissional cuja atuacdo ¢ indissociavel da logica de
funcionamento dos servigos de urgéncia e emergéncia médica. Em seu
cotidiano, o condutor lida com situagdes extremas, que exigem nao apenas
habilidade na conducdo do veiculo, mas também sensibilidade, preparo
emocional e dominio de rotinas basicas de apoio a equipe de satde.

Nesse sentido, enfatiza-se que o exercicio dessa profissao, além
da mencionada relevancia social, tem um alto potencial lesivo, uma vez que,
em situacdes de atendimento a ocorréncias, estdo sujeitos a excegdes a
normas de transito, como ultrapassar limites de velocidade para garantir
atendimento rapido. Portanto, ¢ importante um treinamento rigoroso para
que o profissional esteja plenamente capacitado para enfrentar essas
situagOes de forma adequada.

Ressaltamos, ainda, que ¢ positivo que o projeto preveja
explicitamente que o condutor esteja sempre acompanhado de outros
profissionais da satide durante o atendimento médico, o que permite que seu
reconhecimento como profissional da area ndo implique a atribuicao de
responsabilidades que excedam sua capacitagdo. Essa previsdo protege tanto
0s pacientes quanto os proprios condutores.

Por fim, defende-se que a inclusdo da emenda aprovada pela
CAE, que detalha de forma minuciosa as atribuigdes especificas do condutor
de ambulancia, representa um avango normativo essencial para a valorizagao
¢ a profissionalizagdo dessa funcdo no ambito da satide. Ao explicitar
deveres técnicos e operacionais, a emenda confere clareza juridica e
seguranca institucional quanto ao escopo da atividade a ser desempenhada,
evitando sobreposicao indevida de responsabilidades e assegurando um
padrdo nacional minimo de conduta, o que contribui diretamente para a
integridade fisica e emocional da equipe técnica, dos pacientes e de seus
acompanhantes.

SF/25556.89887-79
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III-VOTO

Pelo exposto, opinamos pela aprovaciao do Projeto de Lei n°
2.336, de 2023, nos termos do Parecer (SF) n° 26, de 2025, aprovado pela
Comissao de Assuntos Economicos.

Sala da Comissdao,  de agosto de 2025.

Senador Marcelo Castro, Presidente

Senadora Professora Dorinha Seabra, Relatora
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Da COMISSAO DE ASSUNTOS ECONOMICOS, sobre o Projeto de Lei n°
2336, de 2023, que Dispde sobre o exercicio da atividade de condutor
de ambulancia da administracdo publica e da iniciativa privada; e
altera a Lei n2 9.503, de 23 de setembro de 1997 (Cdédigo de Transito

Brasileiro).

PRESIDENTE: Senador Renan Calheiros
RELATOR: Senador Mecias de Jesus

05 de agosto de 2025
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PARECER N° |, DE 2025

Da COMISSAO DE ASSUNTOS ECONOMICOS,
sobre o Projeto de Lei n° 2336, de 2023, do Deputado
Vermelho, que dispoe sobre o exercicio da atividade de
condutor de ambulancia da administra¢do publica e da
iniciativa privada; e altera a Lei n° 9.503, de 23 de
setembro de 1997 (Codigo de Transito Brasileiro).

Relator: Senador MECIAS DE JESUS

I - RELATORIO

Vem ao exame desta Comissao de Assuntos Econdmicos o Projeto
de Lei n°® 2336, de 2023, do Deputado Vermelho, que dispoe sobre o exercicio da
atividade de condutor de ambulancia da administragdo publica e da iniciativa
privada; e altera a Lei n° 9.503, de 23 de setembro de 1997 (Codigo de Transito
Brasileiro).

O projeto tem oito artigos. O art. 1° define o escopo do projeto. O art.
2° estabelece requisitos para o exercicio da atividade de condutor de ambulancias.
O art. 3° determina que as equipes de ambulancias devem ter, pelo menos, um
condutor e um membro da equipe de saude. O art. 4° prevé a obrigatoriedade de
registro do condutor de ambulancia e o art. 5° reconhece a categoria como
integrante da drea da satde. O art. 6° exige curso de reciclagem a cada cinco anos
e habilitacdo em categoria D ou E. O art. 7° prevé prazo de 60 meses para
atendimento dos requisitos de escolaridade e de treinamento e o art. 8° prevé a
vigéncia imediata da lei.

Na justificacdo, o autor argumenta que o condutor de ambulancia,
além de enfrentar situa¢des de tensdo no transito e lidar com veiculos com amplos
pontos cegos, deve possuir dominio dos equipamentos de suporte a vida e auxiliar
a equipe nas agdes basicas de cuidado com o paciente. Além disso, esse condutor
esta exposto aos mesmos riscos bioldgicos que os profissionais da saude. Ressalta
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ainda que a capacitagdo obrigatoria contribui para a qualidade do servigo de
transporte e assisténcia aos pacientes, sendo, portanto, fundamental conferir a
esses profissionais reconhecimento legal e definir seus deveres e garantias.

O Projeto de Lei n°® 2336, de 2023, apos ser aprovado pela Camara
dos Deputados, foi recebido pelo Plenario desta Casa em 12 de novembro de 2024
e distribuido inicialmente para analise por esta Comissdo de Assuntos
Economicos. Apos a deliberacdo desta Comissdo, a matéria sera remetida para
analise pela Comissdo de Assuntos Sociais, € a decisao final cabera ao Plenario.

II - ANALISE

Conforme o art. 99 do Regimento Interno do Senado Federal,
compete a Comissdao de Assuntos Econdmicos apreciar matérias relativas as
finangas publicas. Tendo em vista que grande parte dos condutores de
ambulancias em nosso Pais prestam servigos aos entes federativos, cabe a esta
Comissao analisar a matéria, em especial os efeitos econdmicos resultantes das
medidas propostas.

Quanto a constitucionalidade, ¢ competéncia privativa da Unido
legislar sobre direito do trabalho, nos termos do art. 22, inciso I, da Constituicao
Federal. Além disso, a proposicao nao esta contida no rol de matérias de iniciativa
privativa do Presidente da Republica, cabendo, portanto, iniciativa parlamentar.
Quanto a juridicidade, a matéria esta em consonancia com o ordenamento juridico
nacional. Isso inclui a técnica legislativa, tendo em vista que o texto do projeto se
encontra igualmente de acordo com as normas estabelecidas pela Lei
Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998.

Quanto ao mérito, destacamos que o exercicio da profissdo de
condutor de ambulancia tem uma consideravel relevancia social e um alto
potencial lesivo, tanto pelo risco inerente ao transito quanto por estar relacionado
ao atendimento de emergéncias. Os condutores de ambulancias precisam dirigir
em situacdes de atendimento a ocorréncias e, assim, estdo sujeitos a excegdes a
normas de transito, como ultrapassar limites de velocidade para garantir
atendimento rdpido. Portanto, ¢ importante um preparo rigoroso para que o
profissional esteja plenamente capacitado para enfrentar essas situagcoes de forma
adequada.
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Ademais, ¢ absolutamente razoavel que o condutor de ambulancia
seja considerado integrante da area da satde, visto que sua atuagdo nao se
restringe a dirigir o veiculo, mas também abrange prestar auxilio a equipe médica
durante o transporte € o manejo adequado de equipamentos necessarios a protecao
do paciente. Outra semelhancga € a exposi¢ao direta aos mesmos riscos biologicos
que afetam os demais profissionais da satde.

Por fim, ressaltamos que € positivo que o projeto preveja
explicitamente que o condutor esteja sempre acompanhado de outros profissionais
da satde durante o atendimento médico, o que permite que seu reconhecimento
como profissional da area ndo implique a atribui¢do de responsabilidades que
excedam sua capacitacdo. Essa previsdo protege tanto os pacientes quanto os
proprios condutores.

Ato continuo, por emenda desta Relatoria, foi incluido artigo que
trata das atribui¢des especificas do condutor de ambulancia, com o objetivo de
aprimorar o texto e conferir maior seguranga juridica a futura regulamentagdo da
matéria.

Quanto aos efeitos econdmicos da matéria, ¢ importante ressaltar que
a defini¢do da atividade do condutor de ambulancia como propria da drea da satude
nao tem o conddo de automaticamente conceder o direito a aposentadoria especial
para os profissionais da area, o que ¢ verificado caso a caso, nos termos do art.
57,§3°daLlein®8.213, de 1991. Portanto, a matéria ndo apresenta efeito negativo
direto as finangas publicas, nem implica o descumprimento dos requisitos do
Novo Regime Fiscal, da Lei de Responsabilidade Fiscal ou da Lei de Diretrizes
Or¢amentarias.

I -voTo

Pelo exposto, opinamos pela aprovacao do Projeto de Lei n°® 2336,
de 2023, com emenda apresentada por esta Relatoria.

EMENDA N°1 - CAE

Acrescente-se o seguinte art. 7° ao PL n° 2.336, de 2023,
renumerando-se os atuais arts. 7° e 8° para 8° e 9°, respectivamente:
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“Art. 7° Sao atribuigdes especificas do condutor de ambulancia, no
ambito do transporte de pacientes em veiculos do tipo ambulancia:

I — conduzir veiculos destinados a remog¢do intra-hospitalar, ao
transporte de pacientes para consultas eletivas, diagndsticos ou
acompanhamentos, bem como ao resgate de pacientes envolvidos em acidentes
de transito ou ocorréncias residenciais, portadores de diversas patologias,
acompanhados ou ndo por familiares ou acompanhantes, € sempre em conjunto
com equipes profissionais de satde;

II- conhecer integralmente os equipamentos basicos e avangados de
suporte a vida, bem como os insumos embarcados no veiculo, além de possuir
conhecimento em direcdo defensiva, de modo a garantir seguranca viaria,
integridade fisica e clinica do paciente e estabilidade emocional da equipe e dos
acompanhantes;

III — realizar check-list diario das condi¢des técnicas do veiculo e dos
equipamentos embarcados, verificando itens essenciais como sistema de freios,
suspensao, pneus, niveis de combustivel e fluidos, funcionamento da sinalizag¢ao
luminosa e sonora, bem como os dispositivos de suporte basico a vida;

IV — conduzir o veiculo de forma segura e compativel com as
necessidades clinicas do paciente, assegurando fluidez no transito, estabilidade da
conducdo especialmente em vias irregulares ou situagdes adversas, e
previsibilidade de manobras para evitar agravamento do estado clinico do
paciente;

V — prestar auxilio direto a equipe de saude, quando solicitado,
participando de agdes como: a imobiliza¢ao do paciente conforme os protocolos
técnicos, a colaboracdo com manobras de reanimacdo cardiopulmonar (RCP)
basica, e o correto manuseio e retirada dos equipamentos médicos fixos no interior
do veiculo;

VI - manter comunicacao clara e continua com a central de regulagao
por meio de fonia, fornecendo informagdes precisas sobre o tipo de deslocamento,
local de destino, condi¢do clinica do paciente, além de relatar incidentes durante
o trajeto e eventuais necessidades logisticas ou operacionais;

VII — otimizar as rotas de deslocamento utilizando sistemas de
geolocalizagdo e conhecimento da malha viaria, considerando fatores como a
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proximidade de unidades de saude publicas e privadas, as condi¢des do trafego e
as adversidades em vias alternativas;

VIII — cumprir a legislagdo de transito quando ndo estiver em
atendimento de urgéncia, bem como os protocolos do Ministério da Saude, as
normas €ticas e os regulamentos estabelecidos pelo ente contratante, incluindo a
verificagdao da documentagao obrigatéria do veiculo e dos registros de remogao, e
a observancia ao sigilo e respeito aos direitos dos pacientes;

IX — assegurar ambiente adequado no interior da ambulancia,
promovendo o conforto térmico e fisico do paciente € de seus acompanhantes,
adotando condug¢do compativel com a fisiopatologia do quadro clinico, e adotando
conduta profissional compativel com situagdes de urgéncia e emergéncia.

X — participar de capacitagdes periddicas promovidas pelo
empregador ou por 6rgdos competentes, voltadas a atualizacdo em técnicas de

direcdo segura, nocoes basicas de primeiros socorros e suporte a equipe, além das
normas técnicas e legais aplicaveis a fungdo.” (NR)

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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CARLOS VIANA 7. GIORDANO
PLINIO VALERIO PRESENTE | 8. ORIOVISTO GUIMARAES PRESENTE
Bloco Parlamentar da Resisténcia Democratica (PSB, PSD)
TITULARES SUPLENTES
JORGE KAJURU 1. CID GOMES PRESENTE
IRAJA 2. OTTO ALENCAR PRESENTE
ANGELO CORONEL 3. OMAR AZIZ PRESENTE
LUCAS BARRETO PRESENTE | 4. NELSINHO TRAD
PEDRO CHAVES 5. DANIELLA RIBEIRO
SERGIO PETECAO PRESENTE | 6. ELIZIANE GAMA
Bloco Parlamentar Vanguarda (PL, NOVO)
TITULARES SUPLENTES
IZALCI LUCAS 1. MAGNO MALTA
ROGERIO MARINHO 2. JAIME BAGATTOLI
JORGE SEIF 3. DRA. EUDOCIA
WILDER MORAIS 4. EDUARDO GIRAO
WELLINGTON FAGUNDES 5. EDUARDO GOMES
Bloco Parlamentar Pelo Brasil (PDT, PT)
TITULARES SUPLENTES
RANDOLFE RODRIGUES 1. TERESA LEITAO PRESENTE
AUGUSTA BRITO 2. PAULO PAIM PRESENTE
ROGERIO CARVALHO PRESENTE | 3. JAQUES WAGNER PRESENTE
LEILA BARROS PRESENTE | 4. WEVERTON
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DECISAO DA COMISSAO
(PL 2336/2023)

EM REUNIAO REALIZADA NESTA DATA, A COMISSAO APROVA O
RELATORIO DO SENADOR MECIAS DE JESUS, QUE PASSA A
CONSTITUIR O PARECER DA CAE, FAVORAVEL AO PROJETO COM A
EMENDA N21-CAE.

05 de agosto de 2025

Senador Renan Calheiros

Presidente da Comissao de Assuntos Econdmicos
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PROJETO DE LEI
N° 2336, DE 2023

DispBe sobre o exercicio da atividade de condutor de ambulancia da administragdo
publica e da iniciativa privada; e altera a Lei n°® 9.503, de 23 de setembro de 1997 (Codigo
de Transito Brasileiro).

AUTORIA: Camara dos Deputados

DOCUMENTOS:
- Texto do projeto de lei da Camara
- Legislacdo citada

- Projeto original
http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=2267897&filename=PL-2336-2023
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CAMARA DOS DEPUTADOS 97

Disp&e sobre o) exercicio da
atividade de condutor de ambuléncia
da administracdo publica e da
iniciativa privada; e altera a Lei
n® 9.503, de 23 de setembro de 1997
(Co6digo de Trénsito Brasileiro).

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei regula o exercicio da profissé&o de
condutor de ambuléncia.

Pardgrafo Unico. Pertencem a categoria profissional
de condutor de ambuldncia os profissionais habilitados que
trabalhem no transporte de pacientes dentro do ambiente
hospitalar ou entre unidades ndo hospitalares ou hospitalares
de referéncia.

Art. 2° Para o exercicio da atividade, o condutor

de ambulé&ncia deve atender aos seguintes requisitos:

I - ser maior de 21 (vinte e um) anos;
IT - ter concluido o ensino médio;
IIT - ser habilitado na categoria D ou E da

Carteira Nacional de Habilitacdo (CNH);

IV - comprovar a realizacdo de treinamento e
reciclagem em cursos especificos, na forma do art. 145-A da
Lei n® 9.503, de 23 de setembro de 1997 (Cbdigo de Trénsito
Brasileiro).

Art. 3° A ambuldncia deve contar com a composicédo
minima de 2 (duas) pessoas, quais sejam:

I - o) condutor, indispenséavel para o) seu
deslocamento; e

IT - um membro da equipe de satde para a correta

manutencdo do paciente.

https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/2451464
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Art. 4° E obrigatério o correto registro do
condutor de ambuldncia no Cadastro Geral de Empregados e
Desempregados (Caged) com o cdébdigo 7823-20 da Classificacgéo
Brasileira de Ocupacgdes (CBO).

Art. 5° A categoria profissional de condutor de
ambulédncia pertence a &rea da saude.

Art. 6° O art. 145-A da Lei n°® 9.503, de 23 de
setembro de 1997 (Cébdigo de Transito Brasileiro), passa a
vigorar com a seguinte redacgéo:

“Art. 145-A. Além do disposto no art. 145

deste Cédigo, para conduzir ambulédncias, o)

candidato devera comprovar treinamento

especializado e reciclagem em cursos especificos a

cada 5 (cinco) anos, nos termos da normatizacdo do

Contran, e estar habilitado na categoria D ou

E.” (NR)

Art. 7° Fica concedido aos condutores de ambuléncia
o prazo de 60 (sessenta) meses, contado da data de entrada em
vigor desta Lei, para o atendimento dos requisitos previstos
nos incisos II e IV do caput do art. 2° desta Lei.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacéo.

CAMARA DOS DEPUTADOS, na data da chancela.

ARTHUR LIRA
Presidente

https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/2451464
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CAMARA DOS DEPUTADOS

DOC n.1519/2024

.Of. n° 355/2024/PS-GSE

Apresentac¢do: 11/11/2024 12:13:16.647 - Mesa

Brasilia, na data da apresentacgao.

A Sua Exceléng:ia o Senhor
Senador ROGERIO CARVALHO
Primeiro-Secretario do Senado Federal

Assunto: Envio de proposigao para apreciagao

Senhor Primeiro-Secretario,

Encaminho a Vossa Exceléncia, a fim de ser submetido a apreciacao do
Senado Federal, nos termos do caput do art. 65 da Constituicido Federal
combinado com o art. 134 do Regimento Comum, o Projeto de Lei n°® 2.336, de
2023, da Camara dos Deputados, que “Dispde sobre o exercicio da atividade de
condutor de ambulancia da administragao publica e da iniciativa privada; e altera a
Lei n°® 9.503, de 23 de setembro de 1997 (Cddigo de Transito Brasileiro).”

Atenciosamente,

LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

*CD241431592200 %
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LEGISLACAO CITADA

- Lei n®9.503, de 23 de Setembro de 1997 - Cddigo de Transito Brasileiro (1997) -
9503/97

https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:1997;9503

-art145-1
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SENADO FEDERAL

PARECER N° , DE 2025

Da COMISSAO DE ASSUNTOS
SOCIAIS, sobre o Projeto de Lei n°®2.880,
de 2023, do Deputado Capitao Alberto
Neto, que altera a Lein®11.343, de 23 de
agosto de 2006, para dispor sobre a
criacGo de programa de saude
direcionado as mulheres alcoolistas.

Relatora: Senadora DAMARES ALVES

| - RELATORIO

Vem para deliberacdo da Comissdo de Assuntos Sociais
(CAS), o Projeto de Lei (PL) n° 2.880, de 2023, de autoria do Deputado
Capitao Alberto Neto, que altera a Lei n® 11.343, de 23 de agosto de
2006, para dispor sobre a criacdo de programa de saude direcionado
as mulheres alcoolistas.

A proposicado € composta de apenas dois artigos. O art. 1°
acrescenta paragrafo Unico ao art. 23 da Lei n® 11.343, de 2006, que
institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas — Sisnad;
prescreve medidas para prevencdo do uso indevido, atencdo e
reinsercdo social de usuarios e dependentes de drogas,; estabelece
normas para represséo a producéo néo autorizada e ao tréafico ilicito de
drogas,; define crimes e da outras providéncias, para estabelecer a

1

SF/25956.76628-20
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criacdo de programa especifico de assisténcia multiprofissional e
interdisciplinar as mulheres usuarias e dependentes de alcool, em
consonancia com o0s principios que enumera.

O art. 29 clausula de vigéncia, estabelece que a lei
decorrente do projeto entre em vigor na data da sua publicacéo.

Na justificacdo, o autor ressalta a necessidade de enfrentar
o aumento do consumo de alcool entre mulheres no Brasil, fendmeno
que, segundo ele, tem se intensificado nas ultimas décadas. Destaca
ainda que, ao buscar tratamento, esse publico enfrenta barreiras
especificas, como o0 estigma social, a auséncia de servigos
especializados e a sobrecarga de responsabilidades familiares. Conclui
que, além de oferecer atendimento mais eficaz, a medida por ele
proposta contribuird para reduzir impactos negativos na economia e na
estrutura social, como queda de produtividade, aumento dos gastos
com saude publica e prejuizos as familias e comunidades.

O PL em comento foi aprovado, sem alteracbes, pela
Comisséo de Direitos Humanos e Legislacdo Participativa (CDH). Apos
analise deste Colegiado, a proposicdo serd examinada pelo Plenario.

N&o Ihe foram apresentadas emendas.

Il - ANALISE

Compete a CAS opinar sobre matérias que digam respeito
a protecao e defesa da saude, conforme dispde o inciso Il do art. 100
do Regimento Interno do Senado Federal (RISF). Por conseguinte, o
assunto da proposicdo sob analise esta incluido na competéncia
tematica desta Comissao.

O projeto trata de matéria inserida na competéncia
legislativa concorrente da Unidao, dos estados e do Distrito Federal,
conforme dispde o inciso Xll do art. 24 da Constituicdo Federal (CF).
Também estd em consonancia com 0s preceitos constitucionais

SF/25956.76628-20
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relativos as atribuicbes do Congresso Nacional e a legitimidade da
iniciativa legislativa dos parlamentares (arts. 48 e 61 da CF,
respectivamente). Nao existem Obices, portanto, quanto a
constitucionalidade da proposta e isso também pode ser dito em
relacdo a juridicidade, a regimentalidade e a técnica legislativa.

Sob o prisma do mérito, a proposta é oportuna e
socialmente relevante. O consumo abusivo de alcool constitui um grave
problema de saude publica, cujos impactos sdo amplificados quando se
observam os recortes de género, raca e classe social. De acordo com
o Relatorio Global sobre Alcool e Satde da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS)?, publicado em 2024 com base em dados consolidados
até 2019, o uso nocivo de alcool causou 2,6 milhdes de mortes no
mundo em um anico ano. No Brasil, foram 91,9 mil ébitos, sendo que
embora a maioria tenha ocorrido entre homens, os efeitos do alcool
entre as mulheres tém crescido de forma alarmante.

No que tange ao merito, destacamos que o Ministério da
Salde? vem alertando acerca do aumento expressivo do consumo
abusivo de alcool no Brasil, com énfase especial no publico feminino.
Segundo o 6rgédo, entre 2006 e 2018, houve um crescimento de 42,9%
entre as mulheres, enquanto os indices de consumo abusivo
permaneceram relativamente estaveis entre os homens. Informa ainda
que 17,9% da populacéo adulta brasileira faz uso abusivo de bebidas
alcodlicas, e que o consumo de alcool foi responsavel por 1,45% dos
Obitos no Pais entre 2000 e 2017. Esses dados evidenciam uma
tendéncia preocupante, especialmente entre as mulheres, e reforcam a
necessidade de politicas publicas direcionadas a prevencdo e ao
tratamento do uso nocivo de alcool.

Igualmente, o relatdrio do Sistema de Vigilancia de Fatores
de Risco e Protecédo para Doencas Crbnicas por Inquérito Telefénico

1 Organizagdo Mundial da Saude. Global status report on alcohol and health. WHO, 2018 e
atualizag6es 2024. Disponivel em: https://www.who.int/health-topics/alcohol Acesso: 08 jul. 2025.

2 https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2019/julho/consumo-abusivo-de-alcool-
aumenta-42-9-entre-as-mulheres Acesso: 08 jul. 2025.
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(VIGITEL)® referente ao periodo de 2006 a 2023 apresenta dados
consolidados que revelam tendéncia crescente de consumo abusivo de
bebidas alcodlicas entre mulheres nas capitais dos 26 estados
brasileiros e no Distrito Federal. No periodo avaliado, a frequéncia de
consumo abusivo nessa populacao, passou de 7,8% (2.288.921) para
15,2% (3.938.380), uma elevacdo de 42,9% no mesmo periodo*.
Enquanto essa tendéncia de crescimento foi significativa no publico
feminino, entre os homens, ndo houve variacéo significativa no mesmo
periodo, conforme descrito na figura 1:

Evolucio de pezsoas gue fazem uzo de bebida alcodlica por zexo
Frequéncia de conzumo: Todaz az categoriaz

Todaz az capitaiz

2006 2007 2008 2009 2010 wn 1012 2013 2014 2015 2016 017 1018 2019 2020 021

Homens que fazem uso dz bebida alcodlica
Mulhetes que fazem uso de bebida alcoclica

e De:zgas que fazem uso de bebida alcodlica

Figura 1 - Evolucdo de pessoas que fazem uso de bebida alcodlica por sexo, Observatdrio da Satde Publica

Além disso, cumpre ressaltar que o impacto da dependéncia
de alcool entre as mulheres brasileiras revela um cenario preocupante,
marcado por desigualdades sociais e raciais que nao podem ser
ignoradas: mulheres negras sofrem de forma mais intensa os efeitos
nocivos do consumo abusivo de &alcool tanto em termos de maior

3 BRASIL. Ministério da Saude. Vigitel Brasil 2023: vigilancia de fatores de risco e protecdo
para doencas cronicas por inquérito telefonico. Brasilia: Ministério da Salde, 2024. Disponivel
em: https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/svsalvigitel/vigitel-brasil-

2023-vigilancia-de-fatores-de-risco-e-protecao-para-doencas-cronicas-por-inquerito-telefonico.

Acesso em: 8 jul. 2025.

4 http://observatoriosaudepublica.com.br/tema/uso-nocivo-de-alcool-etilismo Acesso em: 8 jul.
2025.
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mortalidade quanto em relacdo as barreiras de acesso ao cuidado de
saude.

Estudo do Centro de InformacBes sobre Satde e Alcool
(CISA), intitulado “Alcool e a Salide dos Brasileiros — Panorama 20248,
mostra que esse fendmeno esta diretamente relacionado a fatores
como estresse, sobrecarga domeéstica, inseguranca alimentar, violéncia
de género e baixa oferta de servigcos especializados. O mesmo estudo
evidencia que o impacto do alcool é desproporcionalmente maior entre
mulheres negras. Em 2022, a taxa de 6bitos totalmente atribuiveis ao
alcool foi de 1,4 por 100 mil habitantes entre mulheres brancas,
enquanto chegou a 2,2 entre mulheres pretas e 3,2 entre mulheres
pardas. Essas disparidades revelam uma inaceitavel desigualdade
estrutural no acesso a politicas de saude e tratamento especializado.

E importante destacar ainda que as mulheres enfrentam
barreiras adicionais ao buscar ajuda: além do estigma social e da culpa
culturalmente atribuida a mulher que consome &alcool, muitas séo
responsaveis pelo cuidado de filhos e familiares, o que dificulta ou
inviabiliza sua permanéncia em programas convencionais de
tratamento. A criacdo de programas especificos, com abordagem
multiprofissional e sensivel as particularidades de género, €, portanto,
fundamental para garantir acesso efetivo ao cuidado integral.

A proposta do PL n° 2.880/2023, ao determinar que a
politica nacional sobre drogas inclua um programa especifico voltado
as mulheres usuarias e dependentes de alcool, contribui para corrigir
essa lacuna historica e para alinhar o Brasil as melhores praticas
internacionais de saude publica sensivel ao género, como ja ocorre em
paises da Unido Europeia, Australia e Canada.

Adicionalmente, € importante frisar que a Politica Nacional
sobre Drogas (PNAD), instituida pelo Decreto n°® 11.343/2006 e em
colaboracdo as Resolu¢des do Conselho Nacional de Politicas sobre
Drogas (CONAD), que tém como um dos seus pilares a promocao de

5 https://cisa.org.br/biblioteca/downloads/artigo/item/485-panorama2024 Acesso em: 09 jul. 2025.
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estratégias especificas para grupos em situagcdo de maior
vulnerabilidade. Nesse sentido, o direcionamento de acdes para
mulheres alcoolistas encontra respaldo nas diretrizes da propria
politica, que reconhece a importancia de considerar os marcadores
sociais de género, racga, etnia e classe na formulacdo de respostas
estatais. O fortalecimento de programas sensiveis ao ciclo de vida, as
desigualdades regionais e as necessidades especificas das mulheres
€ uma medida coerente com 0s compromissos assumidos pelo Brasil
em conferéncias internacionais sobre saude e direitos humanos.

Apesar da existéncia de programas ja implementados por
meio de portarias ministeriais e de diretrizes previstas em politicas
publicas nacionais regulamentadas por decretos, tais instrumentos nao
possuem forgca normativa com o mesmo grau de estabilidade e
exigibilidade que a lei ordinaria. Em geral, tratam-se de atos infralegais
sujeitos a revogacado administrativa, com limitacbes em sua eficacia
vinculante, especialmente no tocante a criacdo de obrigacdes
continuadas para os entes federados. Nesse contexto, a positivacao
legal da obrigacdo de criacdo de programa de atencdo especifica as
mulheres alcoolistas no ordenamento juridico nacional é medida
necessaria para garantir maior seguranca juridica, continuidade das
acOes governamentais, previsibilidade orcamentéaria e uniformidade no
atendimento a populacao-alvo, além de conferir ao tema o status
normativo compativel com sua gravidade social e sanitéaria.

Por fim, a proposi¢cdo também converge com 0s principios
da intersetorialidade e da integralidade do Sistema Unico de Saude
(SUS), que exigem a articulacdo entre saude, assisténcia social,
educacdo, seguranca publica e justica para o enfrentamento eficaz dos
problemas decorrentes do uso nocivo de alcool. A criacdo de
programas especializados para mulheres alcoolistas podera fomentar
redes de atencdo que oferecam desde acolhimento humanizado até
estratégias de reinsercao social e laboral, com foco na reconstrucao de
vinculos familiares, protecéo dos filhos e promocéo da autonomia. Essa
abordagem integrada é essencial para romper ciclos de exclusdo e
violéncia, garantir o direito a saude e promover uma sociedade mais
justa e igualitaria.

SF/25956.76628-20
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Il -VOTO

Em vista do exposto, o voto € pela aprovacado do Projeto de
Lei n® 2.880, de 2023.

Sala da Comissao,

., Presidente

, Relatora

SF/25956.76628-20
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PROJETO DE LEI
N° 2880, DE 2023

Altera a Lei n°® 11.343, de 23 de agosto de 2006, para dispor sobre a criacdo de programa
de saude direcionado as mulheres alcoolistas.

AUTORIA: Camara dos Deputados

DOCUMENTOS:
- Texto do projeto de lei da Camara
- Legislacdo citada

- Projeto original
http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=2282114&filename=PL-2880-2023
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Altera a Lei n° 11.343, de 23 de
agosto de 2006, para dispor sobre a
criacéo de programa de saude
direcionado as mulheres alcoolistas.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 23 da Lei n° 11.343, de 23 de agosto
de 2006, passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo Gnico:
AT . 23, i e e e e e e
Pardgrafo Unico. Serd criado programa
especifico de assisténcia multiprofissional e
interdisciplinar as mulheres usudrias e dependentes
de &lcool, em consonédncia com o0s principios da
universalidade e da integralidade e com o disposto
nos incisos I, II, III, IV, IX e X do caput do art.
22 desta Lei.” (NR)
Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacéo.

CAMARA DOS DEPUTADOS, na data da chancela.

ARTHUR LIRA
Presidente

Avulso do PL 2880/2023 [2 de 4]
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Of. n°® 288/2023/SGM-P

Brasilia, na data da chancela.

A Sua Exceléncia o Senhor
Senador RODRIGO PACHECO
Presidente do Senado Federal

Assunto: Envio de PL para apreciagcao
Senhor Presidente,

Encaminho a Vossa Exceléncia, a fim de ser submetido a apreciagao do
Senado Federal, nos termos do caput do art. 65 da Constituicdo Federal
combinado com o art. 134 do Regimento Comum, o Projeto de Lei n° 2.880, de
2023, da Camara dos Deputados, que “Altera a Lei n® 11.343, de 23 de agosto de
2006, para dispor sobre a criagdo de programa de saude direcionado as mulheres

alcoolistas”.

Atenciosamente,

ARTHUR LIRA
Presidente

Avulso do PL 2880/2023 [3 de 4]
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LEGISLACAO CITADA

- Lein®11.343, de 23 de Agosto de 2006 - Lei Antidrogas (2006); Lei de Drogas; Lei de
Entorpecentes (2006); Lei Antitéxicos (2006); Lei dos Toxicos (2006) - 11343/06

https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:2006;11343

- art23
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PARECER (SF) N2 35, DE 2025

Da COMISSAO DE DIREITOS HUMANOS E LEGISLACAO PARTICIPATIVA,
sobre o Projeto de Lei n® 2880, de 2023, que Altera a Lein? 11.343, de
23 de agosto de 2006, para dispor sobre a criacao de programa de
saude direcionado as mulheres alcoolistas.

PRESIDENTE: Senadora Damares Alves
RELATOR: Senadora Professora Dorinha Seabra

28 de maio de 2025
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Gabinete da Senadora PROFESSORA DORINHA SEABRA

PARECER N° , DE 2024

Da COMISSAO DE DIREITOS HUMANOS E
LEGISLACAO PARTICIPATIVA, sobre o
Projeto de Lei n° 2.880, de 2023, do Deputado
Capitdo Alberto Neto, que altera a Lei n° 11.343,
de 23 de agosto de 20006, para dispor sobre a
criagdo de programa de saude direcionado as
mulheres alcoolistas.

Relatora: Senadora PROFESSORA DORINHA SEABRA

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissao de Direitos Humanos e Legislacao
Participativa (CDH) o Projeto de Lei (PL) n°® 2.880, de 2023, do Deputado
Capitao Alberto Neto, que, conforme sua ementa, altera a Lei n° 11.343, de
23 de agosto de 2006, para dispor sobre a criacdo de programa de saude
direcionado as mulheres alcoolistas.

O PL esta estruturado em dois artigos. O art. 1° acrescenta um
paragrafo tnico ao art. 23 da Lei 11.343, de 23 de agosto de 2006 — norma
que institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas —

SF/25916.74112-04
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Gabinete da Senadora PROFESSORA DORINHA SEABRA

SISNAD, que prescreve medidas para preven¢ao do uso indevido, atengao e
reinser¢ao social de usuarios e dependentes de drogas; estabelece normas
para repressao a produgdo nao autorizada e ao trafico ilicito de drogas; define
crimes ¢ da outras providéncias —, para dispor sobre a criagdo de um
programa especifico de assisténcia multiprofissional e interdisciplinar
voltado a mulheres usudrias e dependentes de alcool, em consonancia com
os principios da universalidade e da integralidade previstos no art. 22 da
norma.

O art. 2°, a seu turno, dispde sobre a vigéncia da lei em que o
PL vier a se transformar, que ocorrera na data de sua publicacao.

Na justificag¢do, argumenta-se que o consumo de alcool entre as
mulheres tem aumentado significativamente nos Ultimos anos. Segundo o
autor, as mulheres tendem a apresentar maiores riscos de desenvolver
problemas de satude relacionados ao alcool, como doencas hepaticas, cancer,
doengas cardiovasculares e¢ danos neurologicos, mesmo consumindo
quantidades menores em comparagao aos homens.

A proposic¢ao foi distribuida para andlise da CDH e da Comissao
de Assuntos Sociais.

Nao foram apresentadas emendas.

II - ANALISE

Compete a CDH opinar sobre matérias relacionadas a garantia
e promocgao dos direitos humanos e da mulher, nos termos dos incisos I1I e
IV do art. 102-E do Regimento Interno do Senado Federal, o que torna
regimental a analise da proposicao por este Colegiado.

Reconhecemos o mérito da proposicdo. Dados do Sistema de
Vigilancia de Fatores de Risco e Protecdo para Doengas Cronicas por
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Inquérito Telefonico, do Ministério da Satde, mostram que o indice de
mulheres adultas que fazem uso abusivo do alcool passou de 9,7% em 2013
para 15,2% em 2023.

Esse cenario ¢ preocupante por varios motivos. Primeiramente,
o consumo excessivo de dlcool traz impactos negativos a saude e ao convivio
social de qualquer pessoa, independentemente do género. No entanto, as
mulheres alcoolistas enfrentam desafios ainda mais complexos, tanto devido
a fatores biologicos que intensificam os efeitos do 4lcool em seus corpos,
quanto pelas pressdes sociais que dificultam o acesso ao tratamento
adequado.

No aspecto biologico, de acordo com o Centro de Informagdes
sobre Satide e Alcool (CISA), as mulheres possuem menos 4gua no corpo e,
em geral, pesam menos do que os homens. Além disso, os niveis de enzimas
que metabolizam o alcool sdo menores nas mulheres. Essas caracteristicas
fazem com que, mesmo ingerindo a mesma quantidade de alcool, elas
experimentem efeitos mais intensos e duradouros em comparacdo aos
observados nos homens.

Socialmente, o estigma que recai sobre as usudrias e
dependentes de alcool € muito mais severo, pois a sociedade tende a encarar
com mais naturalidade o consumo de alcool por homens, enquanto condena
de forma mais rigida esse comportamento entre mulheres. Além disso, a
embriaguez coloca em risco a integridade fisica desse grupo, que fica mais
exposto a agressdes € violéncia, especialmente crimes sexuais, como o
estupro.

Por essas razdes, apoiamos a criacdo de um programa que
atenda as particularidades do alcoolismo feminino, pois essa iniciativa tem o
potencial de proporcionar intervengdes mais eficazes e garantir o suporte
necessario para a recuperacao dessas mulheres.
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III-VOTO

Em razao do que foi exposto, concluimos pela aprovaciao do
Projeto de Lei n° 2.880, de 2023.

Sala da Comissao, de abril de 2025.

Senadora Damares Alves, Presidente

Senadora Professora Dorinha Seabra, Relatora
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DECISAO DA COMISSAO
(PL 2880/2023)

NA 282 REUNIAO EXTRAORDINARIA, REALIZADA NESTA DATA, A
COMISSAO APROVA O RELATORIO, QUE PASSA A CONSTITUIR O
PARECER DA CDH FAVORAVEL AO PROJETO.

28 de maio de 2025

Senadora Damares Alves

Presidente da Comissao de Direitos Humanos e Legislacao
Participativa
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PARECER N° , DE 2025

Da COMISSAO DE ASSUNTOS
SOCIAIS, sobre o Projeto de Lei n°
5.181, de 2023, do Senador Rogério
Carvalho, que Alteraa Lein° 11.664, de
29 de abril de 2008, para assegurar, no
ambito do Sistema Unico de Saude —
SUS, a realizagdo de testes genéticos
para mulheres pertencentes aos grupos
de alto risco, objetivando a identifica¢ao
de mutagOes hereditarias associadas ao
aumento de probabilidade de neoplasias
malignas de ovario, mama e colorretal.

Relatora: Senadora DRA. EUDOCIA

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissao de Assuntos Sociais (CAS) o Projeto de Lei
(PL) n® 5.181, de 2023, do ilustre Senador Rogerio Carvalho, que dispde sobre
a realizacdo de testes genéticos para mulheres pertencentes aos grupos de alto
risco, objetivando a identificacdo de mutacdes hereditarias associadas ao
aumento de probabilidade de neoplasias malignas de ovario, mama e colorretal,
segundo diretrizes expressas em protocolos do SUS.
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O PL inseriu o inciso VII ao art. 2° da Lei n® 11.664, de 29 de abril de
2008, que dispde sobre a efetivacdo de acdes de saude que assegurem a
prevencdo, a deteccdo, o tratamento e o seguimento dos canceres do colo
uterino, de mama e colorretal no 4mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Na justificativa, o autor argumenta que “de maneira geral, estima-se que
5a 10% de todos os casos de cancer estdo relacionados a heranca de mutacoes
genéticas. Ademais, a historia familiar de cdncer ¢ um fator de risco para o
surgimento da doenca. Assim, por exemplo, alteracoes em genes, como o
BRCAI e BRCA2, estdo fortemente relacionadas ao aumento nas chances de
desenvolver cancer de ovario e de mama. Nesse sentido, atualmente a medicina
personalizada ou de precisdo oferece a possibilidade de identificar, por meio
de testes de DNA, a predisposi¢do para desenvolvimento de alguns tipos de
cancer, permitindo tratamento personalizado.”

No Senado Federal, a proposicao foi distribuida para decisao terminativa
da CAS. Nao foram oferecidas emendas no prazo regimental.

II - ANALISE

Nos termos do art. 100, inciso II, do Regimento Interno do Senado
Federal (RISF), compete a CAS opinar sobre proposicoes relativas a prote¢ao
e defesa da saude, bem como as competéncias do Sistema Unico de Saude
(SUS). E o caso do PL n° 5.181, de 2023, que ora se examina.

A proposi¢ao trata de matéria — prote¢ao e defesa da saude —, que esta
inserida na competéncia legislativa concorrente da Unido, dos Estados e do
Distrito Federal, conforme dispde o inciso XII do art. 24 da Constituicao
Federal (CF). Também estd de acordo com os comandos constitucionais
relativos as atribuicdes do Congresso Nacional (art. 48, da CF) e a legitimidade
da iniciativa legislativa dos parlamentares (art. 61, da CF).

Sob o prisma da constitucionalidade material, as proposi¢des alinham-se
aos principios € normas na Lei Maior e, em especial, ao art. 196, que dispde:

“A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante

politicas sociais e economicas que visem a reducdo do risco de doenca e

de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos
para sua promocao, protecao e recuperacao.”
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No que tange a juridicidade, nada hé objetar, uma vez que a proposi¢ao
inova no mundo juridico e estd em conformidade com o ordenamento juridico
patrio.

Em relacdo a extensao do direito a saude, os tribunais vém decidindo que
este direito ¢ amplo e abrange a necessidade de acesso universal e igualitario
as acdes e servicos de saude, tanto para prevencdo, promocdo, quanto para
recuperacio da saude, incluindo tratamentos e medicamentos, mesmo que
de alto custo, quando comprovada a necessidade e a inexisténcia de
alternativas.

Nesse sentido, € a orientagdo jurisprudencial do Tribunal de Justica do
Distrito Federal ¢ Territorios (TJDFT). !

Os tribunais superiores t€ém se manifestado no sentido de que o Poder
Publico deve garantir o direito a saude, inclusive em casos de
judicializacio, onde se busca o fornecimento de tratamentos e medicamentos
através de agoes judiciais.

O STJ tem reiteradamente defendido o direito a satde como um direito
fundamental, e tem-se manifestado a favor de medidas que assegurem o acesso
a tratamentos e medicamentos, mesmo que ndo incluidos no rol da ANS ou em
protocolos do SUS.?

1 “(...)comprovada a necessidade de procedimento médico a parte demandante, ¢ dever dos entes publicos o
fornecimento, garantindo as condig¢des de saude e sobrevivéncia dignas, com amparo nos artigos 196 e 197 da
Constituigdo Federal.” (TJDFT, Acordao 1641147, 07026404020228070018, Relatora: GISLENE PINHEIRO,
7* Turma Civel, data de julgamento: 16/11/2022, publicado no PJe: 26/11/2022.)

“(...) E sabido que o direito a satide do ser humano deve ser tratado com a maxima prioridade, relacionado
diretamente a dignidade da pessoa humana, que ¢ um fundamento da Republica Federativa do Brasil, e a vida,
0 bem maior de todos os protegidos constitucionalmente. Consequentemente, compete ao Estado garantir a
efetividade desse direito social, nos termos dos artigos 6.° ¢/c artigo 196, ambos da Constitui¢do Federal.”
(TJDFT, Acérddo 1121124, 20160110201975APO, Relator: ROBSON BARBOSA DE AZEVEDO, 5¢
TURMA CIVEL, data de julgamento: 29/8/2018, publicado no DJE: 4/9/2018.)

2 (_.)1. A ordem constitucional vigente, em seu art. 196, consagra o direito a satide como dever do Estado,
que devera, por meio de politicas sociais e econOmicas, propiciar aos necessitados ndo "qualquer
tratamento'', mas o tratamento mais adequado e eficaz, capaz de ofertar ao enfermo maior dignidade e
menor sofrimento.

2. Sobreleva notar, ainda, que hoje é patente a ideia de que a Constituicdo ndo é ornamental, ndo se resume a
um museu de principios, ndo ¢ meramente um idedrio; reclama efetividade real de suas normas. Destarte, na
aplicagdo das normas constitucionais, a exegese deve partir dos principios fundamentais, para os principios
setoriais. E, sob esse dngulo, merece destaque o principio fundante da Republica que destina especial
protecio a dignidade da pessoa humana?. (STJ, Recurso em Mandado de Seguranga n° 24.197 — PR)

SF/25413.09764-13


https://pesquisajuris.tjdft.jus.br/IndexadorAcordaos-web/sistj?visaoId=tjdf.sistj.acordaoeletronico.buscaindexada.apresentacao.VisaoBuscaAcordao&controladorId=tjdf.sistj.acordaoeletronico.buscaindexada.apresentacao.ControladorBuscaAcordao&visaoAnterior=tjdf.sistj.acordaoeletronico.buscaindexada.apresentacao.VisaoBuscaAcordao&nomeDaPagina=resultado&comando=abrirDadosDoAcordao&enderecoDoServlet=sistj&historicoDePaginas=buscaLivre&quantidadeDeRegistros=20&baseSelecionada=BASE_ACORDAO_TODAS&numeroDaUltimaPagina=1&buscaIndexada=1&mostrarPaginaSelecaoTipoResultado=false&totalHits=1&internet=1&numeroDoDocumento=1641147
https://pesquisajuris.tjdft.jus.br/IndexadorAcordaos-web/sistj?visaoId=tjdf.sistj.acordaoeletronico.buscaindexada.apresentacao.VisaoBuscaAcordao&controladorId=tjdf.sistj.acordaoeletronico.buscaindexada.apresentacao.ControladorBuscaAcordao&visaoAnterior=tjdf.sistj.acordaoeletronico.buscaindexada.apresentacao.VisaoBuscaAcordao&nomeDaPagina=resultado&comando=abrirDadosDoAcordao&enderecoDoServlet=sistj&historicoDePaginas=buscaLivre&quantidadeDeRegistros=20&baseSelecionada=BASE_ACORDAO_TODAS&numeroDaUltimaPagina=1&buscaIndexada=1&mostrarPaginaSelecaoTipoResultado=false&totalHits=1&internet=1&numeroDoDocumento=1121124

124

Por fim, em relacdo a técnica legislativa, a proposicdo observou os
ditames da LC 95/98.

Quanto ao mérito, louvamos a iniciativa do ilustre autor, senador Rogério
Carvalho, notorio defensor da medicina e da saude publica no Parlamento
brasileiro, que assegura o teste genético as mulheres consideradas grupos de
alto risco para neoplasias malignas de ovario, mama e colorretal.

Cerca de 1 entre 10 casos de cancer de mama e 1 entre 4 casos de cancer
de ovario sdo associados com alteracdes genéticas que foram herdadas. Em
2020, de acordo com estimativas do Instituto Nacional de Cancer (INCA), o
cancer de mama deve ser diagnosticado em 66,2 mil mulheres e o cancer de
ovario deve registrar 6,6 mil novos casos no pais.

Os testes genéticos exercem papel fundamental tanto na prevengado
quanto na detec¢do precoce e na decisdo do melhor tratamento para o tumor.
Os estudos cientificos que comprovam a eficacia desses testes comecaram a ser
desenvolvidos e utilizados na década de 1990. O marco principal foi a
identificagdo do gene BRCA1 em 1994, seguido pelo gene BRCA2 em 1995,
que permitiu o desenvolvimento de testes genéticos para detectar mutacoes
nestes genes associadas a um risco elevado de cancer de mama e ovario.

Desde entdo, a tecnologia evoluiu bastante, permitindo a realiza¢dao de
testes mais abrangentes e acessiveis, além de incluir outros genes relacionados
ao risco de cancer. Esses testes tém sido utilizados para orientar estratégias de
prevencao, vigilancia e decisao sobre medidas preventivas, especialmente em
mulheres com histoérico familiar ou pertencentes a grupos de alto risco.

Muitos paises ao redor do mundo adotaram os testes genéticos para
mulheres de alto risco de cancer. Entre eles, destacam-se:

- Estados Unidos: Um dos lideres, com amplos programas de testes
genéticos, centros especializados e cobertura em seguros de saide para
mulheres de alto risco.
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- Canada: Providencia testes genéticos acessiveis através do sistema
publico de satde (Medcare), com diretrizes claras para manejo de mulheres de
risco elevado;

- Reino Unido: Por meio do NHS (National Health Service), oferece
testes genéticos a mulheres com historia familiar significativa, além de
programas de rastreamento e aconselhamento genético;

- Australia: Disponibiliza testes genéticos com suporte do sistema de
saude publico para mulheres com fatores de risco, além de programas de
pesquisa e prevengao;

- Europa: Paises como Franga, Alemanha, Escandindvia e outros tém
programas estruturados para testes genéticos, com diretrizes nacionais para
manejo de risco elevado.

- Asia: Paises como Japao, China e Coreia do Sul também estdao
ampliando o acesso a esses testes, especialmente em centros de alta tecnologia
€ pesquisa.

O Brasil tem avangado na implementacdo de testes genéticos,
especialmente em centros de referéncia e algumas institui¢des publicas e
privadas, voltados para populagdes de risco.

Atualmente cinco estados brasileiros ja contam com legislacdes que
representam um avango importante para o setor, mas ainda precisamos
caminhar para que o servico seja colocado em pratica em todo o pais.

A Lei Estadual n® 7.049/2015, aprovada em 2015, no Rio de Janeiro,
autorizou que o estado oferecesse a realizagdo de exames de sequenciamento
genético em mulheres com historico de cancer de mama ou de ovario na
familia; também os Estados de Minas Gerais e Amazonas aprovaram legislagao
com 0 mesmo objetivo.

O Estado de Goids, ja oferece teste genético de forma gratuita, em
parceria com a Universidade Federal de Goias (UFG) e o Centro de Genética
Humana (CEGH) da UFG. Por fim, o Hospital de Base do Distrito Federal
(HAB), em parceria com a Universidade de Brasilia (UnB), estdo
implementando programas de teste genético.
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Merece destaque outro fator importante que ¢ a realizagdo do teste
genético para pacientes que ja estdo com cancer, para ajudar a determinar os
rumos do tratamento. O oncologista Fernando Maluf, da Beneficéncia
Portuguesa de Sao Paulo e do Hospital Albert Einstein, e fundador do Instituto
Vencer o Cancer, explica que existem drogas especificas para mutagdo dos
genes BRCA1 e BRCA2, que podem contribuir para o sucesso do tratamento.
Ademais, em portadoras de uma dessas mutacdes que t€ém cancer de mama, a
cirurgia pode envolver ndo apenas a remog¢ao da mama afetada, mas da outra
mama, dado o alto risco de outro cancer no local.

Vale ressaltar que seis cientistas brasileiros que sdo referéncia em
oncologia, ginecologia, genética e gendmica aplicada apresentam as diretrizes
— definidas a partir de reunides de consenso e revisdo da literatura médica —
para o avanco do diagndstico € manejo dos pacientes que apresentam mutagdes
genéticas associadas com a sindrome de cancer de mama e ovario hereditario.
As recomendagdes foram publicadas no Journal of Global Oncology, da revista
cientifica da Sociedade Americana de Oncologia Clinica.

“Apresentamos as evidéncias cientificas que podem orientar o0s
tomadores de decisdo nos sistemas de saude publica e suplementar a
implantar as a¢oes regulatorias que aumentem o acesso a tecnologia de
teste genético e de estratégias redutoras de risco, propiciando assim
melhor qualidade de vida para os pacientes com perfil de cdncer
hereditario em todo o pais”, destaca a médica oncogeneticista e autora
principal da pesquisa, Maria Isabel Achatz, coordenadora do
Departamento de Oncogenética do Centro de Oncologia do Hospital
Sirio-Libanés, em Sao Paulo.

Sao inameros os estudos cientificos ao redor do mundo que comprovam
a eficacia, seguranga e efetividade dessa nova tecnologia que deve ser
incorporada no SUS para garantir o acesso equitativo da populacgdo brasileira.

Por fim, vale ressaltar que a Lei n° 11.664, de 29 de abril de 2008, que
ora se pretende alterar, traz em seu texto dispositivos que fortalecem a ideia de
incorporacao do teste genético no SUS. Assim, dispoe:

“Art. 2° que o Sistema Unico de Saude — SUS, por meio dos seus servigos,
proprios, conveniados ou contratados, deve assegurar:
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IV - o encaminhamento a servicos de maior complexidade para a
complementacdo de diagnostico, tratamento ou seguimento pos-
tratamento sempre que a unidade que prestou o atendimento ou

diagnostico nao dispuser de condicoes para fazé-1o>.
Mais adiante, o § 1° do mesmo artigo dispde:

“Os exames citopatologicos do colo uterino, mamogrdficos e de
colonoscopia poderdo ser complementados ou substituidos por outros

sempre que solicitado pelo medico responsavel.”

Sabemos que um tunico dia pode fazer a diferenca na vida do paciente
oncologico, que luta contra o tempo para ter acesso ao tratamento indicado e
aumentar suas chances de cura.

A adogdo dos testes genéticos tem crescido nos ultimos anos, embora
ainda exista desafios no acesso amplo pelo Sistema Unico de Saude (SUS), em
especial, devido a omissdo normativa para a concretizacdo das politicas
publicas de saude.

Seguindo essa logica, merece destaque os principios constitucionais da
eficiéncia, introduzido na Constituicdo Federal pela Emenda Constitucional n°
19/1998, segundo o qual a administracao publica deve ser eficaz na realizagao
das suas atividades, ou seja, deve atingir os objetivos propostos de forma
célere e eficiente.

Assim, a atuacdo do Estado deve ser rapida e eficiente, buscando a
prestacio dos servicos publicos de forma célere, sem demoras
desnecessarias. Essa premissa visa otimizar os recursos publicos e garantir a
satisfacdao dos cidadaos.

Entendo que os procedimentos burocraticos ndo podem estar acima da
ciéncia e do direito a saide. Sdo inimeros os estudos cientificos publicados no
Brasil e no mundo que evidenciam a eficacia, a efetividade e a seguranca dos
testes genéticos.

Ademais, devido a interpretacao constitucional ampla do direito a satde,
a avaliacao econdmica dos beneficios do teste genético deve considerar que a
falta de incorporacao no SUS gera um gasto ainda maior com a judicializagao
¢ 0 acesso compulsorio.
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Por fim, vale reforcar que o teste genético salva vidas e economiza
recursos publicos. Por isso, governo, sociedades meédicas, profissionais de
saude e organizagdes de pacientes devem apoiar programas de educacdo para
promover a conscientizagdo publica sobre a importancia de entender os fatores
de risco genéticos pessoais e familiares e sua influéncia no tratamento do
cancer.

Reconhecemos, portanto, o mérito do PL n° 5.181, de 2023, motivo pelo
qual manifestamos nosso apoio a sua aprovagao.

III-VOTO

Ante 0 exposto, o voto é pela APROVACAO do Projeto de Lein® 5.181,
de 2023.

Sala das sessoes, 26 de maio de 2025.

Senadora Dra EUDOCIA (PL/AL)

SF/25413.09764-13



179

SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI
N° 5181, DE 2023

Altera a Lei n°® 11.664, de 29 de abril de 2008, para assegurar, no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS, a realizacdo de testes genéticos para mulheres pertencentes aos
grupos de alto risco, objetivando a identificacdo de mutac¢des hereditarias associadas ao
aumento de probabilidade de neoplasias malignas de ovario, mama e colorretal.

AUTORIA: Senador Rogério Carvalho (PT/SE)

Pagina da matéria

Avulso do PL 5181/2023 [1 de 6]



http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/160699

130

SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Rogério Carvalho

PROJETO DE LEI N° , DE 2023

Altera a Lei n° 11.664, de 29 de abril de 2008,
para assegurar, no ambito do Sistema Unico de
Saude — SUS, a realizacdo de testes genéticos
para mulheres pertencentes aos grupos de alto
risco, objetivando a identificacdo de mutagdes
hereditarias  associadas ao aumento de
probabilidade de neoplasias malignas de ovario,
mama e colorretal.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O caput do art. 2° da Lei n° 11.664, de 29 de abril de
2008, passa a vigorar acrescido do seguinte inciso VII:

VII — a realizagdo de testes genéticos para mulheres
pertencentes aos grupos de alto risco, objetivando a
identificagdo de mutacdes hereditarias associadas ao
aumento de probabilidade de neoplasias malignas de
ovario, mama e colorretal, segundo diretrizes expressas em
protocolos do SUS.”

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

JUSTIFICACAO

Segundo dados do Instituto Nacional do Cancer, excluidos os
tumores de pele ndo melanoma, o cancer de mama ¢ o de maior incidéncia
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em mulheres de todas as regides do pais. Para o ano de 2022, foram
estimados 66.280 novos casos, 0 que representa uma taxa ajustada de
incidéncia de 43,74 casos por 100.000 mulheres!. A esses casos, somam-se
12.779 de cancer de colo de utero, cerca de 6 mil casos de cancer de ovario
e quantidade préxima de casos de cancer colorretal em mulheres.

Neste més do Outubro Rosa, ¢ fundamental que avancemos na
prevencdo e combate ao cancer de mama (e outras modalidades que
acometem a populacao feminina).

De maneira geral, estima-se que 5 a 10% de todos os casos de
cancer estdo relacionados a heranca de mutagdes genéticas?. Ademais, a
historia familiar de cancer ¢ um fator de risco para o surgimento da doenca.
Assim, por exemplo, alteragdes em genes, como 0 BRCA1 e BRCA2, estdo
fortemente relacionadas ao aumento nas chances de desenvolver cancer de
ovario ¢ de mama.

Nesse sentido, atualmente a medicina personalizada ou de
precisdo oferece a possibilidade de identificar, por meio de testes de DNA,
a predisposicdo para desenvolvimento de alguns tipos de cancer,
permitindo tratamento personalizado.

A Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS) autorizou,
em nosso pais, a realizacdo de testes genéticos para verificagdo do risco
cancer de mama hereditario. Alguns entes subnacionais, como Rio de
Janeiro, Minas Gerais, Goids, Distrito Federal, Amazonas e Paraiba3
também tém realizado importantes avangos para disponibilizar, no ambito

! Instituto Nacional do Cancer. Dados e nimeros sobre cancer de mama. Relatério anual 2022. Disponivel
em:
https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files/media/document/dados_e numeros_site _cancer_ma
ma_setembro2022.pdf . Acesso em 25.10.2023.

2 COELHO, Aline Silva, et. al. Predisposi¢do hereditaria ao cancer de mama e sua relagdo com os genes
BRCA1l ¢ BRCA2: revisdo da literatura. Revista Brasileira de Analises Clinicas. Disponivel em:
https://www.rbac.org.br/artigos/predisposicao-hereditaria-ao-cancer-de-mama-e-sua-relacao-com-os-
genes-breal-e-brca2-revisao-da-literatura/ . Acesso em 25.10.2023.

3 Sociedade Brasileira de Mastologia. Goias ¢ pioneiro ao colocar em pratica lei que da as mulheres
direito ao  teste  genético para cadncer de mama  herdado.  Disponivel em:
https://www.sbmastologia.com.br/goias-e-pioneiro-ao-colocar-em-pratica-a-lei-que-da-as-mulheres-
direito-ao-teste-genetico-para-cancer-de-mama-herdado/ . Acesso em 25.10.2023.
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do Sistema Unico de Satde, a realizagdo de exames genéticos em mulheres
com historico familiar de cancer de mama ou de ovario.

Dessa forma, ¢ preciso nacionalizar a bem-sucedida
experiéncia dos estados e dos planos de satde, de maneira a ofertar exames
as mulheres de todo o Brasil. Em importante audiéncia publica realizada na
Comissao de Assuntos Sociais desta Casa, em 6 de novembro de 2018,
enfatizou-se que o custo para o sequenciamento genético tem caido nos
ultimos anos — “em 2003, o mapeamento do primeiro genoma humano foi
or¢ado em US$ 100 milhdes. Em 2013, o rastreamento de um tipo de
cancer custava em torno de US$ 3 mil. Atualmente, gira em torno de US$ 1
mil”4. Exames genéticos, como o “teste do pezinho”, ja sdo uma realidade
nacional, e expandir a cobertura dos testes de DNA para o diagnostico das
modalidades de cancer que acometem, de forma especial, as mulheres, ¢
medida urgente e necessaria.

Estima-se que elevada parcela dos pacientes ndo respondem
aos tratamentos contra o cancer, de modo que a abordagem utilizada nos
tratamentos convencionais pode claramente ser tida por forma de “tentativa
e erro”. Os testes de DNA possibilitardo a utiliza¢do de terapias-alvo para
varios tipos de cancer, permitindo identificar “o remédio certo para o
paciente certo”, reduzindo, efetivamente, os custos do sistema de saude.

Por fim, ¢ de se anotar que tramitam na Camara dos Deputados
o Projeto de Lei n° 265/2020, de autoria da deputada Rejane Dias
(apensado ao Projeto de Lei n® 5270/2020) e o Projeto de Lei n° 25/2019,
de autoria dos deputados Weliton Prado e Aliel Machado, com igual
proposito. Unimo-nos a esses elogiaveis esforgos para melhorar o
diagnostico e tratamento do cancer, em favor das mulheres de todo o nosso
pais.

Diante do exposto, peco o apoio dos pares a este projeto de lei.

4 Especialistas defendem testes genéticos para tratamento do cancer no SUS. Disponivel em:
https://www12.senado.leg.br/noticias/materias/2018/11/06/especialistas-defendem-testes-geneticos-para-
tratamento-do-cancer-no-sus . Acesso em 25.10.2023.

3 Idem.

Praca dos Trés Poderes — Senado Federal — Anexo |l — Gabinete 12 — CEP 70165-900 — Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-2205 — Sen.Rogeriocarvalho@senado.leg.br

Avulso do PL 5181/2023 [4 de 6]

SF/23487.20274-59



133

SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Rogério Carvalho

Sala das Sessoes,

Senador ROGERIO CARVALHO
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PARECER N° , DE 2025

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei n°® 126,
de 2025, da Senadora Dra. Eudécia, que institui o
Marco Regulatorio da Vacina e dos Medicamentos
de Alto Custo Contra o Cancer no Brasil e cria
normas para o desenvolvimento, pesquisa,
produgdo, distribui¢do e acesso de vacinas contra
o cdncer, com foco em inovagdo cientifica, acesso
universal e equidade no Sistema Unico de Saiide
(SUS), e estabelece diretrizes para o fomento a
pesquisa, a produgdo nacional e a colaboragdo
internacional.

Relator: Senador FLAVIO ARNS

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissdo de Assuntos Sociais (CAS), para
decisdo terminativa, o Projeto de Lei (PL) n® 126, de 2025, de autoria da
Senadora Dra. Euddcia, que institui o Marco Regulatério da Vacina e dos
Medicamentos de Alto Custo Contra o Cancer no Brasil.

A proposta estabelece que a vacinacao e os medicamentos de
alto custo contra o cancer sejam tratados como prioridade nacional, com
fundamento em principios como a inovagdo cientifica e tecnoldgica, a
seguranca e a eficacia, o acesso universal e equitativo, a capacitacao continua
dos profissionais de satde e o desenvolvimento sustentdvel, com incentivo a
producao nacional.

No campo da pesquisa e inovagdo, o projeto cria o Fundo
Nacional de Pesquisa e Inovacdo em Oncologia (FUNPIO), destinado ao
financiamento de estudos, projetos e iniciativas relacionados ao

1
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desenvolvimento de vacinas e a producdo nacional de medicamentos
oncoldgicos de alto custo. O fundo serd constituido por recursos
orgamentarios da Unido, contribui¢cdes de empresas privadas e publicas, de
organizagdes nao governamentais, bem como por meio de parcerias
internacionais e outras fontes que lhe forem destinadas.

Adicionalmente, o Poder Executivo devera criar programa de
incentivo a pesquisa em oncologia, incluindo o financiamento de projetos de
pesquisa basica e aplicada, parcerias com universidades e centros de
pesquisa publicos e privados, estimulo a criagdo de startups de biotecnologia
voltadas ao desenvolvimento de vacinas e medicamentos oncologicos, bem
como incentivo ao uso de inteligéncia artificial e de tecnologias de
sequenciamento genético para identificagdo do cancer e personalizacao de
tratamentos.

Quanto a regulagdo, o projeto determina que a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) estabeleca processo acelerado e
especifico para avaliacdo, aprovacao e registro de vacinas e medicamentos
de alto custo contra o cancer, considerando sua eficicia, seguranga, a
transparéncia do processo ¢ a andlise de custo-beneficio. A Anvisa devera
emitir parecer conclusivo no prazo maximo de seis meses a partir da
solicitacdo formal de registro.

Em relacio ao acesso, o projeto responsabiliza o Sistema Unico
de Saude (SUS) pela oferta gratuita e universal das vacinas e medicamentos
oncologicos, com prioridade para grupos especificos, em diferentes estagios
da doenca, e levando em consideracdo critérios clinicos € imunoldgicos,
como pacientes com alto risco de cancer, pacientes com cancer localizado,
avancado ou metastatico, pacientes com melanoma metastatico, cancer de
pulmio de células ndo pequenas metastatico, glioblastoma, bem como
aqueles com boa resposta imunologica, sem imunossupressao significativa,
com biomarcadores favoraveis, alta carga mutacional, expressao de PD-L1
moderada a alta ou presenga de neoantigenos especificos. A implementagao
se dara por meio de programas especificos coordenados pelo Ministério da
Satude, com apoio das secretarias estaduais € municipais de saude. Também
sera de competéncia do Poder Executivo promover campanhas de educagao
publicas voltadas a conscientizagdo sobre a importancia das vacinas e dos
medicamentos oncoldgicos.
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No tocante a producao nacional, o projeto estabelece medidas
de incentivo ao desenvolvimento ¢ a fabricacdo local de vacinas e
medicamentos oncoldgicos, por meio de incentivos fiscais, parcerias
publico-privadas e programas de capacitagdo tecnoldgica para a industria
farmacéutica. Cria-se, ainda, o Programa de Transferéncia de Tecnologia
Oncologica, com o objetivo de promover a transferéncia de tecnologia para
a producdo nacional, e prevé-se a instituicdo de ambiente regulatério
favoravel a entrada de novos agentes no mercado, com regime simplificado
para producao e importacdo de tecnologias necessarias.

Por fim, a proposta dispde que o Poder Executivo regulamentara
os dispositivos da lei, que entrara em vigor na data de sua publicacao.

De acordo com a autora, o objetivo do projeto de lei € fortalecer
a produgdo nacional, reduzir custos e garantir o acesso equitativo a vacinas
e terapias oncoldgicas a populagao.

A proposicao foi distribuida exclusivamente para anélise da
CAS, que se pronunciara terminativamente sobre a matéria.

No prazo regimental, foram apresentadas seis emendas, sendo
cinco de autoria do Senador Astronauta Marcos Pontes, ¢ uma Emenda
Substitutiva Global, de autoria da Senadora Dra. Euddcia, autora do projeto.

A Emenda n° 1-T amplia o escopo da proposi¢do para incluir,
além das vacinas e medicamentos de alto custo, os produtos de terapia
avangada contra o cancer.

J& a Emenda n° 2-T institui o Programa Nacional de
Transferéncia de Tecnologia em Oncologia, com o objetivo de fomentar a
pesquisa, o desenvolvimento e a produgdo nacional de imunoterapias,
vacinas ¢ medicamentos oncologicos, prevendo diretrizes como
planejamento estratégico, integragdo entre ministérios e instrumentos de
incentivo como subveng¢ao econdmica e uso do poder de compra do Estado.

A Emenda n® 3-T propde a ampliacio das fontes de
financiamento do Fundo Nacional de Pesquisa ¢ Inova¢do em Oncologia
(FUNPIO), incluindo investimentos privados, doag¢des acionais e

3
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internacionais, parcerias internacionais com universidades e organismos
multilaterais, bem como receitas oriundas de acordos de cooperagao técnica
e transferéncia de tecnologia.

Por sua vez, a Emenda n° 4-T aperfeicoa os critérios de
avaliagdo da Anvisa ao estabelecer a exigéncia de critérios claros e
alinhamento as melhores praticas internacionais no processo de aprovagao
de vacinas e medicamentos oncologicos.

A Emenda n° 5-T, por seu turno, reduz de 6 meses para 120 dias
0 prazo maximo para que a Anvisa emita parecer conclusivo sobre pedidos
de registro de vacinas e medicamentos de alto custo contra o cancer.

A Emenda Substitutiva Global n° 6 contempla parcialmente as
emendas apresentadas anteriormente pelo Senador Astronauta Marcos
Pontes e organizam o Projeto de Lei de forma objetiva e harmdnica com as
normas ja vigentes, contornando eventuais vicios de inconstitucionalidade,
que poderiam comprometer partes do texto original.

II - ANALISE

Compete a CAS, nos termos do art. 100, inciso II, do Regimento
Interno do Senado Federal, opinar sobre a presente matéria, que se relaciona
a protecdo e a defesa da satide, bem como as competéncias do SUS. Como a
proposicao foi distribuida exclusivamente a esta Comissao, para apreciacao
em carater terminativo, cabe a CAS emitir parecer sobre o mérito, a
constitucionalidade, a juridicidade — nela incluidos os aspectos de técnica
legislativa — e a regimentalidade da proposicao.

O cancer constitui um dos principais problemas de saude
publica da atualidade. Nas tltimas décadas, houve um aumento expressivo
na incidéncia global da doenca, decorrente, entre outros fatores, do
envelhecimento populacional e da maior exposicdo a fatores de risco
associados ao estilo de vida contemporaneo. No Brasil, de acordo com o
Instituto Nacional de Cancer (INCA), sdao estimados mais de 700 mil casos
novos da doenga por ano no triénio 2023-2025.
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Esse cendrio impde grandes desafios aos sistemas de satde,
tanto no tocante a assisténcia quanto ao financiamento de agdes e servigos.
Diante desse quadro, o desenvolvimento de terapias inovadoras assume
papel central no enfrentamento da morbimortalidade associada ao cancer.

Todavia, para que o Brasil possa incorporar tais avancgos de
forma segura, equitativa e sustentavel, ¢ necessario dispor de um marco
normativo compativel com os principios constitucionais, com a legislagao
sanitaria vigente e com as diretrizes do SUS. Por propor isso, o PL n°® 126,
de 2025, ¢ meritorio.

Nado obstante o mérito da proposicdo, ela apresenta alguns
aspectos de natureza formal e material que podem suscitar controvérsias
quanto a potenciais vicios de inconstitucionalidade que afetam determinados
dispositivos, por exemplo, a proposta de criacdo de fundo publico por meio
de lei ordinéaria e por iniciativa parlamentar.

Diante desses dbices, esse parecer tem o proposito de preservar
os fins legitimos da proposicdo — estimular a inovagdo terapéutica,
fortalecer a producao nacional e ampliar o acesso a tecnologias oncologicas
— sem incorrer em vicios constitucionais ou contrariar normas de técnica
legislativa.

A Emenda Substitutiva Global apresentada pela Senadora Dra.
Eudécia, que contempla grande parte das emendas anteriores apresentadas
pelo Senador Astronauta Marcos Pontes, reestrutura a proposi¢do ¢ amplia
seu escopo para incluir os produtos de terapia avancada oncologicos. A
mudan¢a harmoniza o texto original do projeto de lei com a evolucao
tecnologica do setor (terapias celulares e génicas) e com o arcabouco
normativo vigente, reforcando a aderéncia as politicas publicas ja
estabelecidas.

Nesse sentido, discorre-se sobre as mudangas trazidas pela
Emenda Substitutiva Global n° 6.

O art. 1° e seu pardgrafo Unico, faz referéncia expressa aos
principios do SUS, ao Estatuto da Pessoa com Céancer e a Politica Nacional
de Prevencgao e Controle do Cancer.
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Estdo também relacionados os principios e diretrizes relativos
as vacinas contra o cancer ¢ aos medicamentos e produtos de terapia
avancada oncoldgicos em trés eixos: producao e regulacao sanitaria (art. 2°);
pesquisa, desenvolvimento e inovagdo (art. 3°); e acesso universal e
igualitario (art. 4°). No primeiro eixo, destacam-se a redu¢do da dependéncia
externa, a transferéncia de tecnologia, as parcerias publico-privadas, a
transparéncia e a criagdo de ambiente regulatério favoravel, respeitadas as
competéncias dos oOrgdos reguladores. No segundo eixo, detalham-se
instrumentos concretos de fomento, quais sejam, subvencdo econdmica,
incentivos fiscais, poder de compra do Estado e encomenda tecnologica,
além do apoio a inteligéncia artificial, ao sequenciamento genético e a
modernizacao de laboratorios publicos. No tocante ao acesso, que € o foco
do terceiro eixo, a Emenda n° 6 estabelece um conjunto de diretrizes claras,
tais como gratuidade, educacao em saude, critérios de utilizagao baseados
em perfil clinico e imunolégico e ampliagdo do acesso a tratamentos
inovadores.

No campo regulatorio, a Emenda propde o enquadramento das
vacinas contra o cancer ¢ dos medicamentos e produtos de terapia avangada
oncologicos na categoria prioritaria em processos de registro e de alteragao
pos-registro, com prazos estabelecidos pelo art. 17-A, § 2°, inciso I, da Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispoe sobre a vigildancia sanitaria
a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos
e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias (art. 7°). Com isso, evitam-se potenciais conflitos com o marco
legal e infralegal regulatorio sanitério.

Quanto ao financiamento, a Emenda n°® 6, em vez de criar um
fundo com fontes predefinidas, permite sua criacao pelo Poder Executivo,
solucdo que € mais compativel com o ordenamento orgamentario e fiscal.

Em termos da técnica legislativa, a Emenda Substitutiva Global
n® 6 suprime capitulos e dispositivos redundantes (como a cldusula de
“regulamentacao obrigatoria” do art. 13 do original), compactando a matéria
em oito artigos suficientes para enunciar principios e diretrizes e propor
instrumentos administrativos pertinentes ao tema.
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Além disso, a Emenda Substitutiva Global n® 6 acolhe
parcialmente diversas sugestoes das emendas apresentadas na CAS. A
Emenda n° 1-T foi aproveitada quanto a inclusdo dos produtos de terapia
avangada. A Emenda n° 2-T, que propunha a criagdo do Programa Nacional
de Transferéncia de Tecnologia em Oncologia, teve suas diretrizes
contempladas na Emenda Substitutiva Global, em especial aquelas relativas
a modernizacao de laboratdrios publicos, a atuagdo integrada entre 6rgaos de
saude e ciéncia, ¢ a utilizacdo de instrumentos como subvenc¢ao econdémica,
incentivos fiscais e encomenda tecnologica. A Emenda n° 3-T foi
incorporada, em parte, com referéncia as parcerias com organismos
multilaterais. A Emenda n° 4-T também teve aproveitamento parcial, com a
incorpora¢do do conteudo sobre transparéncia e alinhamento as melhores
praticas internacionais. Da mesma forma, a Emenda n° 5-T, que propunha a
reducdo do prazo de manifestagdo da Anvisa, foi acolhida parcialmente,
mediante o enquadramento das vacinas contra o cancer ¢ dos medicamentos
e produtos de terapia avangada oncologicos na categoria prioritaria nos
processos de registro e de alteragdao poOs-registro.

Em conjunto, as modifica¢des aprimoram a seguranga juridica,
reforcam a integracao com a legislacao vigente e promovem a exequibilidade
da politica publica proposta. No mais, nao ha dbices relativos a juridicidade,
a técnica legislativa ou a regimentalidade que impecam a aprovagdo da
proposicao.

IHI-VOTO

Ante o exposto, o voto € pela aprovacao do Projeto de Lei n°
126, de 2025, na forma da Emenda Substitutiva Global n® 6, e pela
prejudicialidade das Emendas n° 1-T, 2-T, 3-T, 4-T e 5-T.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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PROJETO DE LEI
N° 126, DE 2025

Institui o Marco Regulatério da Vacina e dos Medicamentos de Alto Custo Contra o
Cancer no Brasil e cria normas para o desenvolvimento, pesquisa, producao, distribuicao
e acesso de vacinas contra o cancer, com foco em inovac¢ao cientifica, acesso universal e
equidade no Sistema Unico de Saude (SUS), e estabelece diretrizes para o fomento a
pesquisa, a producdo nacional e a colaboracdo internacional.

AUTORIA: Senadora Dra. Eudécia (PL/AL)
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PROJETO DE LEI N° , DE 2025

Institui o Marco Regulatéorio da Vacina e dos
Medicamentos de Alto Custo Contra o Cancer no
Brasil e cria normas para o desenvolvimento,
pesquisa, producao, distribui¢ao e acesso de vacinas
contra o cancer, com foco em inovagao cientifica,
acesso universal e equidade no Sistema Unico de
Saude (SUS), e estabelece diretrizes para o fomento a
pesquisa, a producdo nacional e a colaboragao
internacional.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Fica instituido o Marco Regulatoério da Vacina e dos Medicamentos
de Alto Custo Contra o Cancer com o objetivo de fomentar a pesquisa, o
desenvolvimento, a producao e a distribuicdo de vacinas e de medicamentos
contra o cancer no Brasil, garantindo o acesso universal e igualitario a todos
os cidaddos, conforme os principios do Sistema Unico de Satde (SUS).

Art. 2° A vacinagdo e os medicamentos de alto custo contra o cancer serao
uma prioridade nacional, com base nos seguintes principios:

I - Inovacao cientifica e tecnologica;
II - Seguranca e eficacia;

III - Acesso universal e equitativo;
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IV - Capacitagdo continua dos profissionais de saude;

V - Desenvolvimento sustentavel e produ¢do nacional.

CAPITULO I
FOMENTO A PESQUISA E INOVACAO

Art. 3° Fica criado o Fundo Nacional de Pesquisa e Inovagao em Oncologia
(FUNPIO), com o objetivo de financiar pesquisas, projetos e estudos
relacionados ao desenvolvimento de vacinas e da produc¢do nacional de
medicamentos de alto custo contra o cancer no Brasil.

Paragrafo tnico. O fundo serd composto por:
I - Recursos or¢camentarios da Unido;

IT - Contribuigdes de empresas privadas, publicas e organizagdes nao
governamentais (ONGs);

III - Parcerias internacionais em pesquisa cientifica;
IV — Outras verbas que forem destinadas ao FUNPIO.

Art. 4° O Poder Executivo criard um programa de incentivo a pesquisa em
oncologia, incluindo:

I - Financiamento de projetos de pesquisa basica e aplicada;
IT - Parcerias com universidades e centros de pesquisa, publicas e privadas;

III - Fomento a criagdo de startups de biotecnologia focadas em vacinas e
em medicamentos de alto custo contra o cancer;

IV — Estimulo ao uso da inteligéncia artificial (IA) na pesquisa e
desenvolvimento de vacinas ¢ de medicamentos de alto custo contra o
cancer;

V - Estimulo ao uso e do sequenciamento de DNA, permitindo avangos na
identifica¢do do cancer e na personaliza¢cdo do tratamento.
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CAPITULO III

REGULACAO E APROVACAO DAS VACINAS E DOS
MEDICAMENTOS

Art. 5° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) estabelecera
um processo acelerado e especifico para a avaliacdo, aprovacgao e registro de
vacinas ¢ de medicamentos de alto custo contra o cancer, levando em
consideracao:

I - A eficacia e a seguranca deles, conforme os estudos clinicos e ensaios
realizados;

IT - A transparéncia no processo de aprovagdo, com a publicacdo de
pareceres técnicos e pareceres de comissdes cientificas independentes;

IIT - A analise do custo-beneficio das vacinas e dos medicamentos de alto
custo contra o cancer para a saude publica.

Art. 6° A ANVISA tera o prazo maximo de 6 meses para emitir parecer
conclusivo sobre a aprovagdo de vacinas e de medicamentos de alto custo
oncoldgicos, a partir da solicitagdo formal de registro.

CAPITULO IV
ACESSO UNIVERSAL E DISTRIBUICAO

Art. 7° O SUS sera responsavel pela distribui¢do gratuita e universal de
vacinas ¢ de medicamentos de alto custo contra o cancer para toda a
populacgdo brasileira, com prioridade para:

I - Pacientes com Alto Risco de Cancer (Vacinas Preventivas);
IT - Pacientes com Cancer Localizado ou Inicial (Vacinas Terapé€uticas);
I1I - Pacientes com Cancer Avancado ou Metastatico;

IV - Pacientes com melanoma metastidtico (Vacinas Experimentais
Associadas a Imunoterapicos);
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V - Pacientes com cancer de pulmdo de células nao pequenas (NSCLC)
metastatico (estudos investigam vacinas personalizadas baseadas em
neoantigenos).

VI - Pacientes com glioblastoma (Vacinas Experimentais como DCVax-L);
VII - Pacientes Imunocompetentes € com Boa Resposta Imunologica;

VIII - Pacientes que mantém uma resposta imunoldgica robusta, capazes de
gerar resposta eficaz contra antigenos tumorais;

IX - Pacientes sem imunossupressao significativa, como aqueles sem uso
cronico de corticoides ou imunossupressores;

X - Pacientes com Biomarcadores Favoravelis;

XI - Pacientes com tumores com alta carga mutacional (TMB alto), que
podem gerar maior resposta a vacinas imunogeénicas;

XII - Pacientes com expressao de PD-L1 moderada a alta, que podem se
beneficiar da combinag¢do de vacinas e imunoterapia;

XIII - Pacientes com presenca de neoantigenos especificos, que podem ser
alvos de vacinas personalizadas;

XIV - Pacientes com indicagdao de imunoterapia ou de outros medicamentos
de alto risco oncoldgicos, advinda de estudos clinicos randomizados.

Art. 8 A implementacdo no SUS serd feita por meio de programas
especificos, coordenados pelo Ministério da Saude, com apoio das
secretarias estaduais e municipais de saude.

Art. 9° O Poder Executivo promovera campanhas de educagdo publica sobre
a importancia das vacinas e medicamentos oncologicos, seus beneficios € o
processo de acesso, para conscientizar a populacdo sobre a prevencado € o
tratamento do cancer.
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CAPITULO V
ESTIMULO A PRODUCAO NACIONAL

Art. 10 O Poder Executivo e centros de pesquisa publicos e privados serdo
incentivados a desenvolver e produzir localmente vacinas e medicamentos
oncoldgicos, através de:

I - Incentivos fiscais para a producao e distribuicao;
IT - Parcerias publico-privadas para a producao e transferéncia de tecnologia;

III - Programas de capacitacdo tecnoldgica voltados para a industria
farmacéutica nacional.

Art. 11 Fica criado o Programa de Transferéncia de Tecnologia Oncologica,
com o objetivo de promover a transferéncia de tecnologia de vacinas e
medicamentos de alto custo para a produ¢do nacional.

Art. 12 O Poder Executivo criard um ambiente regulatério favoravel para a
entrada de novos players no mercado de vacinas e medicamentos
oncoldgicos, com um regime simplificado para a produ¢do nacional e a
importagdo de tecnologias necessarias.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS

Art. 13 O Poder Executivo estabelecera, apds a promulgacao desta Lei, o
regulamento especifico para a implementagcdo das politicas e programas
previstos no Marco Regulatorio da Vacina e dos Medicamentos de Alto
Custo Contra o Cancer.

Art. 14 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.
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JUSTIFICACAO:

O cancer ¢ uma das principais causas de mortalidade no Brasil ¢
representa um dos maiores desafios para o sistema de saude publica. O
avanco das vacinas contra o cancer ¢ das imunoterapias tem demonstrado um
impacto significativo na prevencao € no tratamento de neoplasias malignas,
reduzindo a mortalidade e melhorando a qualidade de vida dos pacientes. No
entanto, a dependéncia de importacao de medicamentos de alto custo ¢ a alta
taxa de judicializagdo representam desafios financeiros e operacionais para
o Sistema Unico de Saude (SUS). Este projeto de lei propde medidas para
fortalecer a producao nacional, reduzir custos e garantir 0 acesso equitativo

a essas tecnologias.

1. Impacto Epidemioldgico do Cancer no Brasil

O Instituto Nacional do Cancer (INCA) estima que ocorrerdao 704 mil

novos casos de cancer por ano no Brasil entre 2023 ¢ 2025.
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O cancer ¢ a segunda principal causa de morte no pais, responsavel
por mais de 230 mil obitos anuais. Os tipos mais incidentes sdo cancer de
mama, prostata, pulmao, colon e reto, e estdmago, gerando grande impacto
econdmico e social. A falta de acesso a tecnologias inovadoras e a
desigualdade no tratamento aumentam a mortalidade em regides menos

desenvolvidas.

2. Importancia da Producao Nacional para a Autossuficiéncia do Pais

A produgdo nacional de vacinas oncologicas € imunoterapicos €
fundamental para garantir sustentabilidade, seguranca e soberania sanitaria.
Atualmente, o Brasil depende fortemente da importacdo de medicamentos

de alto custo, o que:

- Aumenta os gastos publicos, sobrecarregando o orcamento do SUS;

- Torna o pais vulneravel a crises internacionais, como interrupgdes na cadeia

de suprimentos;

- Retarda a incorporagcdo de novas tecnologias, dificultando o acesso da

populacdo aos tratamentos mais eficazes.
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Paises que investiram na produ¢do nacional de imunoterapicos e
vacinas contra o cancer reduziram significativamente seus custos e
melhoraram o acesso ao tratamento. A ampliacdo da capacidade produtiva
nacional também estimula a inovagdo cientifica e tecnoldgica e fortalece a

posi¢ao do Brasil no cendrio global da biotecnologia.

3. Redugdo da Judicializagdo e do Impacto Financeiro no SUS

A falta de regulamentagcdo clara e a demora na incorporagdo de
tecnologias no SUS levam a um aumento da judicializa¢do da saude, o que
compromete o orcamento publico e gera desigualdade no acesso aos

tratamentos.

Em 2022, o gasto do governo com acdes judiciais para fornecimento
de medicamentos oncoldgicos foi superior a R$ 2 bilhdes. 80% dos processos
referem-se a medicamentos importados de alto custo, muitos dos quais ainda

sem avaliacdo plena da eficacia para determinados subgrupos de pacientes.

A judicializacdo desequilibra o sistema de saude, pois favorece

pacientes que ingressam com agoes individuais, enquanto outros ficam sem
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acesso. A produgdo nacional e regulamentagdo clara para vacinas
oncologicas e imunoterapias possibilita:

- Reducdo da dependéncia de importacdo, permitindo negociacdo direta de

precos e fornecimento estdvel ao SUS;

- Inclusdo programada e baseada em evidéncias no rol de medicamentos do

SUS, evitando ag¢des judiciais desnecessarias;

- Criagao de critérios de prescrigdo baseados em biomarcadores, garantindo
que apenas os pacientes que realmente se beneficiardo recebam os

tratamentos;

- Maior controle sobre os custos, permitindo a sustentabilidade do
financiamento de medicamentos oncologicos de ultima geragao.

A implementacdo deste projeto de lei garantird acesso amplo,

equitativo e sustentavel as novas tecnologias contra o cancer, beneficiando

milhares de pacientes e fortalecendo a soberania nacional na producdo de

medicamentos estratégicos.

Sala das Sessoes,

Senadora DRA. EUDOCIA

Assinado eletrnnicamenta nar Sen Nra Fidécia

Avulso do PL 126/2025 [10 de 10]

Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/3867876777

SF/25180.18178-57



PL 126/2025 153
00006

SENADO FEDERAL
Gabinete da Senadora Doutora Eudocia

EMENDA SUBSTITUTIVA GLOBAL N° - CAS
(a0 PL n° 126, DE 2025)

Institui 0 Marco Regulatorio
da Vacina contra o Cancer ¢
dos Medicamentos e dos
Produtos de Terapia Avangada
Oncoloégicos no Brasil e da
outras providéncias.

Dé-se ao projeto em epigrafe a seguinte redacio:

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica instituido o Marco Regulatorio da Vacina contra o Cancer e dos
Medicamentos e dos Produtos de Terapia Avancada Oncoldgicos no Brasil
¢ d4 outras providéncias.

Paragrafo unico. O marco regulatorio tem por objetivo fomentar a pesquisa,
o desenvolvimento, a producao ¢ a distribui¢do de vacinas, medicamentos ¢
produtos de terapia avangada contra o cancer no Brasil, com o objetivo de
garantir o acesso universal e igualitario a todos os cidadaos, conforme os
principios do Sistema Unico de Satude (SUS), o Estatuto da Pessoa com
Cancer e a Politica Nacional de Prevencao e Controle do Cancer.

Art. 2° Sao principios e diretrizes relacionados a producdo e a regulagdo
sanitaria de vacinas contra o cancer ¢ de medicamentos e produtos de terapia
avangada oncolégicos:
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I — reducao da dependéncia de importacoes;

IT — estimulo a transferéncia de tecnologia;

[II — incentivo a formacao de parcerias publico-privadas;
IV — valorizagao da producao nacional;

V — capacitagdo tecnologica e geracao de inovagao;

VI — atuacdo integrada entre os 6rgdos responsaveis pelas politicas de saude
e de ciéncia, tecnologia e inovacgao;

VII — transparéncia nos processos de aprovagdo e incorporagdo de
tecnologias, com alinhamento as melhores praticas internacionais;

VIII — criacdo de ambiente regulatorio favordvel a produgdo nacional,
respeitadas as competéncias dos 6rgaos reguladores.

Art. 3° Sdo principios e diretrizes relacionados a pesquisa, ao
desenvolvimento e a inovagao de vacinas contra o cancer ¢ de medicamentos
e produtos de terapia avangada oncoldgicos:

I — promogao de projetos de pesquisa basica e aplicada em oncologia;

IT — fomento a instrumentos de financiamento alternativo voltados a pesquisa
e a inovacao oncoldgica;

[IT — fortalecimento de parcerias com universidades e centros de pesquisa,
publicos e privados, nacionais e internacionais, bem como com organismos
multilaterais;

IV — estimulo a criagdo de startups de biotecnologia voltadas a vacinas e
medicamentos oncoldgicos;

V — apoio a aplicagdo de inteligéncia artificial em atividades de pesquisa e
desenvolvimento;

VI — incentivo a adog¢do do sequenciamento genético como ferramenta de
apoio ao diagnostico e a personalizagdao do tratamento oncologico;

VII — estimulo a transferéncia de tecnologia, na forma da legislagdo vigente,
por meio de instrumentos como subvengdo econOmica, incentivos fiscais,
poder de compra do Estado e encomenda tecnologica, quando aplicaveis,
entre outros;
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VIII — modernizagdo dos laboratorios das instituigdes cientificas,
tecnoldgicas e de inovacao publicas voltados a essas finalidades.

Art. 4° Sdo principios e diretrizes relacionados a garantia do acesso universal
e igualitdrio a vacinas contra o cancer, medicamentos oncologicos e produtos
de terapia avangada, no ambito da Politica Nacional de Preven¢ao e Controle
do Cancer:

[ — gratuidade;

I — promocdo de estratégias de educacdo em salde voltadas a
conscientizacao sobre os beneficios e 0 acesso a vacinas contra o cancer e
medicamentos oncologicos;

III — formulagdo de critérios de utilizagdo baseados em perfil clinico e
imunologico, inclusive o potencial de resposta terapéutica;

IV — ampliacao do acesso a tratamentos inovadores.

Art. 5° O SUS sera responsavel pela distribui¢do gratuita e universal de
vacinas ¢ de medicamentos de alto custo contra o cancer para toda a
populagdo brasileira, com prioridade para:

I - Pacientes com Alto Risco de Cancer;

IT - Pacientes com Cancer Localizado ou Inicial;

III - Pacientes com Cancer Avan¢cado ou Metastatico;
IV - Pacientes com melanoma metastatico;

V - Pacientes com cancer de pulmao de células ndo pequenas (NSCLC)
metastatico;

VI - Pacientes com glioblastoma;

VII - Pacientes Imunocompetentes e com Boa Resposta Imunologica;

VIII - Pacientes que mantém uma resposta imunoldgica robusta, capazes de
gerar resposta eficaz contra antigenos tumorais;

IX - Pacientes sem imunossupressdo significativa, como aqueles sem uso
cronico de corticoides ou imunossupressores;

X - Pacientes com Biomarcadores Favoravelis;
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XI - Pacientes com tumores com alta carga mutacional (TMB alto), que
podem gerar maior resposta a vacinas imunogénicas;

XII - Pacientes com expressao de PD-L1 moderada a alta, que podem se
beneficiar da combinagdo de vacinas e imunoterapia;

XIII - Pacientes com presenca de neoantigenos especificos, que podem ser
alvos de vacinas personalizadas;

XIV - Pacientes com indicacao de imunoterapia ou de outros medicamentos
de alto risco oncoldgicos, advinda de estudos clinicos randomizados.

Art. 6° Fica autorizada a criagdo do Fundo Nacional de Pesquisa e Inovacao
em Oncologia (FUNPIO), com o objetivo de financiar pesquisas, projetos e
estudos relacionados ao desenvolvimento de vacinas contra o cancer e de
medicamentos e produtos de terapia avancada oncologicos no Brasil.

Art. 7° As vacinas contra o cancer e os medicamentos e produtos de terapia
avangada oncologicos se enquadram na categoria de precedéncia prioritaria
e os prazos maximos para a decisdo final nos processos de registro e de
alteragdo pds-registro serdo os previstos no artigo 17-A, § 2° da Lei n. 6.360,
de 23 de setembro de 1976.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICATIVA

A presente emenda global substitutiva ao Projeto de Lei n® 126/2025
tem como finalidade aprimorar o texto original, mantendo integralmente
seus objetivos centrais, mas promovendo ajustes que assegurem maior
clareza normativa, segurancga juridica e viabilidade de execucao.

O cancer ¢, atualmente, a segunda principal causa de morte no Brasil,
com mais de 230 mil 6bitos anuais, segundo dados do Instituto Nacional do
Cancer (INCA). Estima-se ainda a ocorréncia de 704 mil novos casos a cada
ano entre 2023 e 2025, o que demonstra a urgéncia de politicas publicas

Assinado eletronicamente, por Sen. Dra. Euddcia
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estruturadas que garantam acesso universal e equitativo a tratamentos
inovadores e eficazes.

A redacdo substitutiva reafirma o compromisso com:

0 a inovacdo cientifica e tecnologica, mediante fomento a pesquisa
basica e aplicada em oncologia;

0 a producdo nacional, reduzindo a dependéncia de importagdo de
medicamentos de alto custo e fortalecendo a soberania sanitaria do
pais;

0 o acesso universal pelo SUS, estabelecendo prioridade para os
pacientes conforme critérios clinicos e biomarcadores;

0 a celeridade regulatoria, ao prever prazos especificos para analise de
vacinas ¢ medicamentos oncologicos;

0 aredugdo da judicializagdo, criando regras claras para a incorporacao
programada e baseada em evidéncias no rol de medicamentos do SUS.

A simplificagdo do texto, sem prejuizo da substancia, possibilita maior
objetividade e efetividade em sua aplicagdo pratica. Ao mesmo tempo,
preserva os mecanismos de incentivo a pesquisa, a inovagao € a cooperacao
internacional, elementos fundamentais para que o Brasil acompanhe o
avanco global das vacinas contra o cancer e imunoterapias de ultima geracao.

A implementagdo deste marco regulatério, em sua forma substitutiva,
representa um passo decisivo para a sustentabilidade do Sistema Unico de
Saide, a redugdo de desigualdades regionais no acesso ao tratamento € o
fortalecimento da posi¢do do Brasil como protagonista no campo da
biotecnologia em satde.

Dessa forma, esta emenda substitutiva refor¢a os propositos originais do
projeto, mas com a necessaria adequacao técnica e legislativa, garantindo
que o pais esteja preparado para enfrentar um dos maiores desafios da saude
publica contemporanea: o combate efetivo e equitativo ao cancer.

Sala das Comissoes,

Senadora Dra. Eudoécia

Assinado eletronicamente, por Sen. Dra. Euddcia
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Dé-se ao art. 6° do Projeto a seguinte redagdo:

“Art. 6° A Anvisa terd o prazo maximo de cento e vinte dias para emitir
parecer conclusivo sobre a aprovagdo de vacinas e de medicamentos de alto custo
oncoldgicos, a partir da solicitacdo formal de registro.”

JUSTIFICACAO

Para agilizar a incorporagdo de terapias inovadoras contra o cancer,
propomos a redugdo do prazo de andlise de novas terapias oncoldgicas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) de 180 para 120 dias. A medida
visa proporcionar um acesso mais rapido a tratamentos de ponta para pacientes
que enfrentam doencas graves e de rapida progressdo, mantendo a exigéncia de
critérios rigorosos e alinhados aos padrdes internacionais, para assegurar que a

celeridade no processo regulatério ndo prejudique a qualidade das avalia¢Ges.

Sala da comissdo, 10 de fevereiro de 2025.

Senador Astronauta Marcos Pontes
(PL - SP)

Assinado eletronicamente, por Sen. Astronauta Marcos Pontes
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EMENDA N¢ - CAS
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Dé-se nova redagdo aos incisos I a Ill do caput do art. 5% e acrescente-

se inciso IV ao caput do art. 5° do Projeto, nos termos a seguir:

I - a eficacia e a seguranga, conforme os estudos clinicos e ensaios
realizados:

II - a transparéncia no processo de aprovacdo, com a publicagdo de
pareceres técnicos e pareceres de comissdes cientificas independentes;

III - a andlise do custo-beneficio das vacinas e dos medicamentos de
alto custo contra o cincer para a saude publica;

IV - o estabelecimento de critérios claros e o alinhamento as melhores

praticas internacionais.”

JUSTIFICACAO

O objetivo desta emenda é aprimorar a redagdo do projeto de lei para
garantir que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ao implementar
um procedimento prioritario e acelerado para a aprovacao de terapias oncoldgicas
inovadoras, estabeleca critérios transparentes e alinhados as melhores praticas
regulatdrias internacionais.

Sala da comissao, 10 de fevereiro de 2025.

Senador Astronauta Marcos Pontes
(PL - SP)

SF/25758.25371-86 (LexEdit)
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SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador Astronauta Marcos Pontes

EMENDA N¢ - CAS
(ao PL 126/2025)

Dé-se nova redagdo ao inciso Il do pardgrafo tnico do art. 3% e
acrescentem-se incisos IlI-1 e III-2 ao paragrafo unico do art. 3° do Projeto, nos

termos a seguir:

III - investimentos privados e doagdes de entidades nacionais e
internacionais destinados ao avanco das pesquisas, desenvolvimento, ensaios
clinicos e inova¢do na area de oncologia;

III-1 - parcerias internacionais em pesquisa cientifica, incluindo
convénios com universidades e institutos de pesquisa estrangeiros e organismos
multilaterais;

III-2 - receitas oriundas de acordos de cooperacdo técnica e de
transferéncia de tecnologia;

SF/25468.61802-56 (LexEdit)

Os dispositivos acima propostos e adjacentes deverdo ser devidamente renumerados

no momento da consolidagdo das emendas ao texto da proposicdo pela Redagdo Final.

JUSTIFICACAO

Ao criar o Fundo Nacional de Pesquisa e Inovacdo em Oncologia
(FUNPIO), o Projeto de Lei n® 126, de 2025, estabelece uma série de fontes de
recursos fundamentais para os objetivos do Marco Regulatério da Vacina e dos
Medicamentos de Alto Custo Contra o Cancer.

Assinado eletronicamente, por Sen. Astronauta Marcos Pontes
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Com o objetivo de aprimorar o projeto, oferecemos emenda para
ampliar as fontes de recursos do referido fundo. Em particular, tornamos possivel
a realizagdo de investimentos privados e doagdes de entidades nacionais e
internacionais destinados ao avanco das pesquisas, desenvolvimento, ensaios
clinicos e inovagdo na drea de oncologia. Além disso, incluimos a possibilidade
de serem firmadas parcerias internacionais em pesquisa cientifica, incluindo
convénios com universidades e institutos de pesquisa estrangeiros e organismos
multilaterais. Por fim, agregamos as receitas do fundo aquelas oriundas de acordos
de cooperacdo técnica e de transferéncia de tecnologia.

Sdo essas as sugestdes que oferecemos para o aprimoramento do
Projeto de Lei n® 126, de 2025.

Sala da comissao, 10 de fevereiro de 2025.

Senador Astronauta Marcos Pontes
(PL - SP)

Assinado eletronicamente, por Sen. Astronauta Marcos Pontes

Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/6388238696
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162 PL 126/2025
00002-1

SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Astronauta Marcos Pontes

EMENDA N¢ - CAS
(ao PL 126/2025)

Acrescente-se art. 2°-1 ao Capitulo I do Projeto, com a seguinte
redacio:

“Art. 2°-1. Fica instituido o Programa Nacional de Transferéncia
de Tecnologia em Oncologia, com o objetivo de fomentar a pesquisa,
o desenvolvimento e a produgdo nacional de imunoterapias, vacinas e
medicamentos oncoldgicos de alto custo.

§ 1° S3o diretrizes do Programa Nacional de Transferéncia de
Tecnologia em Oncologia:

I - planejamento estratégico e sistémico com vistas a redugdo da
dependéncia de importacdes;

II - atuagdo integrada entre o Ministério da Satde e Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovagao;

III - identifica¢do e direcionamento de agles destinadas as
imunoterapias, vacinas e medicamentos oncoldgicos de alto custo prioritérias;

IV - moderniza¢do dos laboratdrios de pesquisas das Institui¢des
Cientificas, Tecnoldgicas e de Inovagdo publicas voltados para os objetivos do
programa,;

V - amplia¢do do acesso a tratamentos inovadores no Pafs.

§ 2° O Programa Nacional de Transferéncia de Tecnologia em
Oncologia contara com os seguintes instrumentos de incentivo:

I - parcerias estratégicas entre instituicdes publicas e privadas,
nacionais e internacionais, para a pesquisa e o desenvolvimento de tecnologias
inovadoras na area de oncologia, nos termos da Lei n°® 10;973, de 2 de dezembro
de 2004;

II - encomenda tecnoldgica;

Assinado eletronicamente, por Sen. Astronauta Marcos Pontes

J-L. Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/6482127142
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III - subvencio econdmica;
IV - incentivos fiscais;

V - uso do poder de compra do Estado.”

SF/25653.88584-22 (LexEdit)

Os dispositivos acima propostos e adjacentes deverdo ser devidamente renumerados

no momento da consolidagdo das emendas ao texto da proposi¢do pela Redagdo Final.

JUSTIFICACAO

O Projeto de Lei n° 126, de 2025, tem o mérito de abordar um
problema que atinge parte crescente da populacio brasileira e, a0 mesmo tempo,
impde custos elevados para pacientes e para o Estado. Entendemos que uma das
solucdes mais relevantes é o incentivo a inova¢do como forma de gerar novos

medicamentos a custos menores.

Com o objetivo de aprimorar o projeto, oferecemos emenda para
instituir o Programa Nacional de Transferéncia de Tecnologia em Oncologia, com
o objetivo de fomentar a pesquisa, o desenvolvimento e a producdo nacional
de imunoterapias, vacinas e medicamentos oncolégicos de alto custo. O referido
programa tem como algumas de suas diretrizes o planejamento estratégico e
sistémico com vistas a reducdo da dependéncia de importacdes e a atuacdo
integrada entre o Ministério da Satde e Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo para a identificagdo e direcionamento de agdes as imunoterapias, vacinas

e medicamentos oncoldgicos de alto custo prioritarias.

Definimos, ainda, mecanismos de incentivo, tais como a subvencio
econdmica, incentivos fiscais e o uso do poder de compra do Estado para a

consecucdo dos objetivos do programa.

Sala da comissdo, 10 de fevereiro de 2025.

Senador Astronauta Marcos Pontes
(PL - SP)

Assinado eletronicamente, por Sen. Astronauta Marcos Pontes
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Gabinete do Senador Astronauta Marcos Pontes

EMENDA N¢ - CAS
(ao PL 126/2025)

Dé-se a ementa, ao art. 1°, aos arts. 2° e 3°, a denominagdo do Capitulo
111, ao caput do art. 7°, ao art. 92, ao caput do art. 10 e aos arts. 11 a 13 do Projeto
a seguinte redacao:

“Institui o Marco Regulatério das Vacinas, dos
Medicamentos de Alto Custo e dos Produtos de
Terapia Avancada Contra o Cancer no Brasil e
cria normas para o desenvolvimento, pesquisa,
producdo, distribuigdo e acesso de vacinas contra
o cancer, com foco em inovacao cientifica, acesso
universal e equidade no Sistema Unico de Sadde
(SUS), e estabelece diretrizes para o fomento a
pesquisa, a producdo nacional e a colaboragio
internacional.”

“Art. 1° Fica instituido o Marco Regulatério das Vacinas, dos
Medicamentos de Alto Custo e dos Produtos de Terapia Avancada Contra o Cancer
com o objetivo de fomentar a pesquisa, o desenvolvimento, a producdo e a
distribuicdo de vacinas, de medicamentos e de produtos de terapias avangadas
contra o cancer no Brasil, garantindo o acesso universal e igualitario a todos os
cidaddos, conforme os principios do Sistema Unico de Satide (SUS).”

“Art. 2° A vacinagdo, os medicamentos de alto custo e as terapias
avancadas contra o cancer serdo uma prioridade nacional, com base nos seguintes
principios:

“Art. 3° Fica criado o Fundo Nacional de Pesquisa e Inovagdo

em Oncologia (FUNPIO), com o objetivo de financiar pesquisas, projetos e

Assinado eletronicamente, por Sen. Astronauta Marcos Pontes

Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/2438002070
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estudos relacionados ao desenvolvimento de vacinas e da producgdo nacional de
medicamentos de alto custo e de produtos de terapia avancada contra o cincer no
Brasil.
“CAPITULO III
REGULACAO E APROVACAO DAS VACINAS, DOS
MEDICAMENTOS E DOS PRODUTOS DE TERAPIA AVANCADA”

“Art. 5° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA)
estabelecerd um processo acelerado e especifico para a avaliagdo, aprovagdo e
registro de vacinas, de medicamentos de alto custo e de produtos de terapia
avancada contra o cincer, levando em consideracio:

I - a eficicia e a seguranca deles, conforme os estudos clinicos e
ensaios realizados;

II - a transparéncia no processo de aprovacdo, com a publicacdo de
pareceres técnicos e pareceres de comissdes cientificas independentes;

III - a anélise do custo-beneficio das vacinas, dos medicamentos de
alto custo e dos produtos de terapia avancada contra o cincer para a satude
publica.”

“Art. 6° A ANVISA terd o prazo maximo de seis meses para emitir
parecer conclusivo sobre a aprovacdo de vacinas, de medicamentos de alto custo
e de produtos de terapia avangada oncoldgicos, a partir da solicitagdo formal de
registro.”

“Art. 7° O SUS sera responsavel pela distribuicdo gratuita e universal
de vacinas, de medicamentos de alto custo e de produtos de terapia avancada
contra o cancer para toda a populagdo brasileira, com prioridade para:

“Art. 9° O Poder Executivo promoverd campanhas de educagio
publica sobre a importancia das vacinas, dos medicamentos e dos produtos
de terapia avangada oncoldgicos, seus beneficios e o processo de acesso, para
conscientizar a populagdo sobre a prevencio e o tratamento do cancer.”

“Art. 10. O Poder Executivo e centros de pesquisa publicos e privados
serdo incentivados a desenvolver e produzir localmente vacinas, medicamentos e

produtos de terapia avancada oncoldgicos, através de:

Assinado eletronicamente, por Sen. Astronauta Marcos Pontes
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“Art. 11. Fica criado o Programa de Transferéncia de Tecnologia
Oncolégica, com o objetivo de promover a transferéncia de tecnologia de vacinas,
de medicamentos de alto custo e de produtos de terapia avancada para a producio
nacional.”

“Art. 12. O Poder Executivo criard um ambiente regulatério favoravel
para a entrada de novos players no mercado de vacinas, de medicamentos
oncoldgicos e de produtos de terapia avangada, com um regime simplificado para
a producdo nacional e a importagdo de tecnologias necessarias.”

“Art. 13. O Poder Executivo estabelecerd, apds a promulgacdo desta
Lei, o regulamento especifico para a implementacgdo das politicas e programas
previstos no Marco Regulatério das Vacinas, dos Medicamentos de Alto Custo e

dos Produtos de Terapia Avancada Contra o Cancer.”

JUSTIFICACAO

Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), os
produtos de terapia avancada pertencem a classe dos medicamentos bioldgicos.
Eles sdo obtidos a partir de células e tecidos humanos submetidos a um processo
de fabricacdo ou consistem em 4cidos nucleicos recombinantes, com o objetivo de
regular, reparar, substituir, adicionar, deletar ou editar uma sequéncia genética,
além de modificar a expressdo de um gene.

Ainda de acordo com a ANVISA, essas terapias representam
uma grande promessa para o tratamento de enfermidades complexas e sem
alternativas médicas disponiveis. No entanto, também apresentam desafios
no desenvolvimento de mecanismos de controle que garantam sua qualidade,

seguranca e eficacia.

Assinado eletronicamente, por Sen. Astronauta Marcos Pontes
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Por essas razdes, propomos a inclusdo dessas inovagdes no escopo do
presente projeto de lei.

Sala da comissdo, 10 de fevereiro de 2025.

Senador Astronauta Marcos Pontes
(PL - SP)

Assinado eletronicamente, por Sen. Astronauta Marcos Pontes

Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/2438002070
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Paulo Paim
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Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 58, § 2°, 11, da Constituicdo Federal e
do art. 93, 11, do Regimento Interno do Senado Federal, a realizagdo de audiéncia
publica, com o objetivo de debater sobre "Os Riscos da Exposi¢do de Trabalhadores

ao Benzeno".

Proponho para a audiéncia a presencga dos seguintes convidados:

« representante do Ministério do Trabalho e Emprego (MTE);

« representante do Ministério da Sadde (MS);

« representante do Ministério Publico do Trabalho (MPT);

« representante do Sindicato dos Petroleiros do Rio Grande do Sul
(SINDIPETRO-RS);

«  representante do Sindicato dos Trabalhadores nas Industrias
Petroquimicas de Porto Alegre e Triunfo/RS (SINDIPOLO);

* representante da Federagdo Nacional dos Empregados em Postos de
Servicos de Combustiveis e Derivados de Petréleo (FENEPOSPETRO);

« representante do Sindicato Nacional dos Auditores-Fiscais do
Trabalho (SINAIT);

. representante Associagdo Nacional dos Procuradores e das
Procuradoras do Trabalho (ANPT).

Assinado eletronicamente, por Sen. Paulo Paim

= Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/2161953124
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JUSTIFICACAO

O benzeno é uma substincia quimica altamente tdxica, classificada
como cancerigena para humanos pela Agéncia Internacional de Pesquisa sobre
o Cancer (IARC). A exposicdo ao benzeno representa sérios riscos a saude dos

trabalhadores, especialmente em ambientes industriais.

A Norma Regulamentadora n° 9, que trata do Programa de
Gerenciamento de Riscos (PGR), dispde que o benzeno é considerado um agente
quimico perigoso e deve ser identificado e avaliado em qualquer ambiente de
trabalho onde possa estar presente. J4 a Norma Regulamentadora n° 15, que trata
das atividades insalubres, classifica o benzeno como uma substancia cancerigena,

sem limite seguro de exposi¢do estabelecido.

Os principais profissionais expostos ao benzeno sdo aqueles que atuam
em atividades ligadas a manipulacido, producio, transporte ou uso de produtos

derivados do petrdleo, solventes e substancias quimicas industriais.

Atualmente, foram retomadas as discussdes sobre a possibilidade de se
estabelecer um Limite de Tolerancia ao Benzeno. Considerando todos os riscos
inerentes aos trabalhadores expostos a essa substincia, propomos a realizagido
de uma audiéncia puablica nesta Comissdo de Assuntos Sociais, com o objetivo de

ampliar o debate sobre o tema.

Sala da Comissdo, 19 de agosto de 2025.

Senador Paulo Paim
(PT - RS)

Assinado eletronicamente, por Sen. Paulo Paim
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