SENADO FEDERAL

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO

N° 146, DE 2014

(N2 1.293/2013, na Camara dos Deputados,
da Deputada Carmem Zanotito)

Susta a aplicagdo do art. 3° da
Portaria do Ministério da Satde n°®
876, de 16 de maio de 2013, que
dispde sobre o primeiro tratamento
de paciente com neoplasia maligna
comprovada e estabelece prazo para
seu inicio.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Este Decreto Legislativo susta o art. 3°
da Portaria do Ministério da Satde n® 876, de 16 de maioc de
2013.

Art. 2° Fica sustada a aplicacdo do art. 3° da
Portaria do Ministérioc da Satde n® 876, de 16 de maio de
2013, que dispde sobre a aplicacgdo da Lei n® 12.732, de 22
de novembro de 2012, que versa a respeito do primeiro
tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no
dmbito do Sistema’'Unico de Saude - SUS.

Art. 3° Este Decreto Legislativo entra em vigor

na data de sua publicacgdo.



PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO ORIGINAL N 1.293, DE 2013

Susta a aplicagéo do art. 3° da Portaria do Ministério da Saude n° 876,
de 16 de maio de 2013, que dispde sobre o primeiro tratamento de
paciente com neoplasia maligna comprovada e estabelece prazo para
seu inicic..

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Este Decreto Legislativo susta o Art. 3° da Portaria do
Ministério da Salde n° 876, de 16 de maio de 2013.

Art. 2° Fica sustada a aplicagdo do art. 3° da Portaria do
Ministério da Salde n° 876, de 16 de maio de 2013, que dispde sobre a aplicagac da
Lei n® 12.732, de 22 de novembro de 2012, que versa a respeito do primeiro
tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no dmbito do Sistema
Unico de Saude (SUS).

Art. 3° Este decreto legislativo entra em vigor na data de sua
publicagao.

JUSTIFICATIVA

Este Projeto de Decreto Legislativo tem como objetivo sustar a
aplicagao do Art. 3° da Portaria do Ministério da Saude n° 876, de 16 de maio de
2013. que dispde sobre a aplicagdo da Lei n® 12.732, de 22 de novembro de 2012,
que versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna

FOvE By

Tem o referido dispositivo o seguinte teor:
“PORTARIA N° 878, DE 16 DE MAIO DE 2013
Ministério da Satde/Gabinete do Ministro

Art. 3° O prazo de 60 (sessenta) dias fixado no art. 2° da Lei n°
12.732, de 2012, para fins do primeiro tratamento cirGrgico ou quimioterapico ou
radioterapico do paciente no SUS, contar-se-a a partir do registro do diagnéstico no
prontuario do paciente.”

Ocorre que na tentativa de garantir a tempestividade da
assisténcia ao paciente com céncer, o Pader Legislativo aprovou, e a Presidente da
Republica sancionou a Lei n°® 12.732, de 22/11/2012, que, em seu artigo 2°,
estabeleceu que o paciente com neoplasia maligna tem direifo de se submeter ao
primeiro tratamento no Sistema Unico de Saide (SUS), no prazo de até 60



(sessenta) dias contados a partir do dia em que for firmado o diagnéstico em
laudo patolégico ou em prazo menor, conforme a necessidade terapéutica do caso
registrada em prontuario tnico.

Pela lei, frisa-se, o prazo para o primeiro tratamento (cirurgia,
radioterapia ou quimioterapia) se inicia da data em que foi assinado laudo patoldgico
com o diagndstico da doenga.

Em 16/5/2013, o Ministério da Saude, por meio da Portaria
MS/GM n° 8786, regulamentou a Lei n® 12.732/12. Vérios pontos da regulamentagao
merecem ser prestigiados como a criagdo de um sistema informatizado (SISCAN)
para registro e controle do prontuério do paciente, bem como a instalagdo de uma
Comisséo de Monitoramento e Avaliagdo do cumprimento da lei.

maximo de 60 dias para inicio do tratamento, a Portaria MS/GM n® 876/13 violou a
Lei n°® 12.732/12. Isso porque, de acordo com o artigo 3° da Portaria, o prazo de 60
dias fixados no artigo 2° da Lei n°® 12.237/12, para fins do primeiro tratamento
cirdrgico, quimioterapico ou radioterapico do paciente no SUS, contar-se-a a partir
do registro do diagnéstico no prontuario do paciente.

Contudo, em relacdo a data base para a contagem do prazo

Embora possa parecer sutil, essa discrepancia pode
representar a diferenga entre a vida e a morte do paciente. Via de regra, o registro
do diagnéstico no prontuério ocorre na ocasido da consulta e ndo da assinatura do
laudo pelo patologista. E de conhecimento plblico que o registro do diagnéstico no
prontuario podera se dar muitos dias depois da data em que o laudo for assinado
pelo patologista. A lei & clara ao dizer que o prazo se inicia da assinatura do laudo e
nao do registro do laudo no prontuario do paciente.

Diante disso, o presente projeto solicita providéncias a fim de
garantir que a data base para inicio do prazo de 60 dias previsto na Lei 12.732/12,
ou seja, a data da assinatura do laudo patoldgico, seja devidamente cumprida,
afastando-se do ordenamento juridico o disposto no artigo 3° da Portaria MS/GM n°®
876, de 16/5/2013, tendo em vista contrariar frontalmente os mandamentos da lei
regulamentada.

Sendo assim, conto com o apoic dos nobres Pares para

aprovar o presente Projeto de Decreto Legislativo para sustar os efeitos do art. 3° da
Portaria MS/GM n® 876, de 16/5/2013.

A vista do exposto, espero com o apoio de meus ilustres pares
para aprovagao do presente projeto.
Sala da Comissao, em 24 de setembro de 2013.

Carmen Zanotto
Deputada Federal



LEGISLAGAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA
PORTARIA N° 876, DE 16 DE MAIO DE 2013

Dispée sobre a aplicagdo da Lei n® 12.732,
de 22 de novembro de 2012, que versa a
respeito do primeiro tratamento do
paciente com neoplasia maligna
comprovada, no dmbito do Sistema Unico
de Saudde (SUS).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que [he conferem os incisos | e Il do
paragrafo dnico do art. 87 da Constituigdo, e

Considerando a Lei n® 12.401, de 28 de abril de 20141, que altera a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de
1990, para dispor sobre a assisténcia terap@utica e a incorporagdo de tecnologia em saude no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a Lei n® 12.732, de 22 de novembro de 2012, que dispde sobre ¢ primeiro tratamento de
paciente com neoplasia maligna comprovada e estabelece prazo para seu inicio;

Considerando o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, que dispde sobre a Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS e sobre o processo administrativo para incorporagéo, exclusaoc e alteragio
de tecnologias em salde pelo SUS e da outras providéncias;

Considerando a Portaria n® 1.083/SAS/MS, de 2 de outubro de 2012, que aprova o Protocole Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da
Dor Cronica; e

Considerando a necessidade de orientar e coordenar a agio conjunta das Secretarias de Saude dos
Estados, do Distritc Federal e dos Municipios para atender, diagnosticar e iniciar o tratamento de paciente
diagnosticado com neoplasia maligna no prazo maximo de 60 (sessenta) dias, resolve:

Art. 1° Esta Portaria dispde sobre a aplicagio da Lei n® 12.732, de 22 de novembro de 2012, que versa a
respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no ambito do Sistema Unico de
Saide (SUS).

Art. 2° Para fins desta Portaria, considerar-se-a efetivamente iniciado o primeiro tratamento da neoplasia
maligna comprovada com:

| - a realizagao de terapia cirurgica;
Il - o inicio de radioterapia; ou
Il - o inicio de quimioterapia.

Paragrafo anico. Os pacientes sem indicagio das terapéuticas antitumorais descritas nos incisos | a lif do
"caput" terdo acessc a cuidados paliativos, incluindo-se entre estes o controle da dor crénica, conforme
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Satde.



Art. 3° O prazo de 60 (sessenta) dias fixado no art. 2° da Lei n® 12.732, de 2012, para fins do primeiro
tratamento cirdrgico ou quimioterapico ou radioterapico do paciente no SUS, contar-se-a a partir do registro do
diagnostico no prontudrio do paciente.

§ 1° O prazo previsto no "caput” podera ser reduzido por profissional médico responsavel, conforme a
necessidade terapéutica do caso registrada em prontudrio unico.

§ 2° Nao se aplica o prazo previsto no "caput” aos seguintes casos de neoplasia maligna:

| - cAncer nao melandtico de pele dos tipos basocelular e espinocelular;

It - cancer de tireoide sem fatores clinicos pré-operatérios prognosticos de alto risco; e
Il - casos sem indicagao de tratamento descritos no art. 2°.

§ 3° Os casos de neoplasia maligna especificados no paragrafo anterior observardo protocolos clinicos,
diretrizes terapéuticas e notas técnicas justificativas publicadas pelo Ministério da Salde e disponibilizadas por
meio dos sitios eletrdnicos http./iwww.saude. gov.br e hitp:/fwww.inca.gov.br.

Art. 4° Para efetivacdo do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, observar-
se-a 0 sequinte fluxo:

| - atendimento do paciente no SUS;
Il - registro do resultado do laudo patoldgico no prontuaric do paciente no servigo do SUS; e

Il - encaminhamento para unidade de referéncia para tratamento oncoldgico, incluindo-se a realizagio do
plano terapéutico estabelecido entre a pessoa com cancer, 0 médico responsavel e a equipe de satide.

Art. 5° Cabe aos servigos de sadde dos diferentes niveis de atengéo observar o fluxo disposto no art. 4° e
prestar assisténcia adequada e oportuna aos usuarios com diaghostico comprovado de neoplasia maligna de
acordo com as responsabilidades descritas na Politica Nacional de Prevencgao e Controle do Cancer,

Art. 68° O médico efou equipe de salde registrard no Sistema de Informacéo do Cancer (SISCAN), além
de outros dados, as seguintes datas:

| - em que foi firmado o diagndstico de neoplasia maligna em laudo patolégico;
Il - de registro do exame no prontuario do paciente; e
(Il - do primeiro tratamento conforme o art. 3°.

Paragrafo dnico. A data de que trata o inciso ||l do "caput” sera registrada pelo servigo de saude para o
qual o paciente foi referenciado, apds a efetiva realizag8o do primeiro tratamento contra a neoplasia maligna
comprovada.

Art. 7° Compete aos Estados, Distrito Federal e Municipios organizar a assisténcia oncoldgica e definir
fluxos de referéncia para atendimento dos usuarios comprovadamente diagnosticados com neoplasia maligna
para o cumprimento do dispostc nesta Portaria e em consonéncia com a Politica Nacfonal para a Prevengao e
Controle do Cancer.

Paragrafo Onico. No caso de encaminhamento do usudrio para servicos de salde situados em outro ente
federado ou regido de sadde, o fluxo de referéncia de que trata ¢ "caput" serd pactuado previamente na
respectiva Comissao Intergestores e divulgado para todos os servigos de saude.



Art. 8° Compete ao Ministério da Salde:

I - prestar apoio e cooperar tecnicamente com os gestores dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios para organizagdo dos servigos de satde a fim de cumprir o disposto nesta Portaria:

Il - garantir o financiamento para o tratamento do céncer, nos moldes das pactuacdes vigentes, de acordo
com as suas responsabilidades:

I - elaborar protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas relacionadas ao tratamento de neoplasias
malignas;

IV - definir diretrizes para a organizacao das linhas de cuidado na prevencgio e controle do cancer; e

V - monitorar o cumprimento do prazo de 60 (sessenta) dias de que trata o art. 2° da Lei n® 12.732, de
2012, e tomar as providéncias cabiveis, quando necessario, de acordo com as suas responsabilidades.

§ 1° Fica criada Comissao de Monitoramento e Avaliagdo do cumprimento da_Lei n® 12.732, de 2012, de
carater permanente, composta por representantes, um titular e um suplente, dos seguintes 6rgaocs e entidades:

| - da Secretaria de Atengao a Sauide (SAS/MS):

a) do Departamento de Articulagio de Redes (DARAS/SAS/MS), que a coordenara; e
b) do Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA/SAS/MS);

Il - da Secretaria de Gestao Estratégica e Participativa (SGEP/MS):

a) do Departamento de Articulagéo Interfederativa (DAVSGEP/MS);

b} do Departamento Nacional de Auditoria do SUS (DENASUS/SGEP/MS),

Il - da Secretaria de Vigilancia em Sadde (SVS/MS); e

IV - da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

§ 2° Os representantes titulares e os respectivos suplentes serdo indicados pelos dirigentes maximos dos
respectivos drgdos e entidades a coordenacio da Comissdo no prazo de 15 (quinze) dias a contar da data de
publicagéo desta Portaria.

§ 3° A Comissdo de Monitoramento e Avaliago podera convocar servidores das unidades do Ministério
da Sadde e da ANVISA para o cumprimento de suas finalidades instituciconais.

§ 4° Compete a Comissao de Monitoramento e Avaliagao;

| - garantir o cumprimento do disposto nos incisos | a V do "caput”;

Il - acompanhar o processo de implantagao do SISCAN em territério nacional;
IIl - acompanhar a elabora¢io e a execugio dos planos regionais dos Estados;

IV - constituir forcas-tarefas especificas, quando necessario, para execugéo de atividades relacionadas ao
cumprimento das competéncias previstas neste paragrafo; e

V - realizar outras medidas necessarias para a implementacdo do disposto nesta Portaria.



Art. 9° Compete &s Secretarias Estaduais de Saide:

I - definir estratégias de articulago com as diregdes municipais do SUS com vistas & elaboracao de
planos regiocnais,

Il - realizar o diagnéstico da capacidade instalada com vistas a identificar os espagos territoriais sem
servigos de salde especializados em oncologia;

[l - ptanejar e programar as agdes e 0s servigos necessarios para atender a populagéo, operacionalizar a
contratualizago dos mesmos, quando estiver no seu dmbite de gestdo, e pactuar na respectiva Comiss&o
Intergestores;

IV - pactuar regicnalmente, por meio da Comissdo Intergestores Regional (CIR), da Comissio
Intergestores Bipartite (CIB) e do Contrato Organizativo de A¢do Publica (COAP), todas as agbes e os servigos
necessarios para a prevengado e controle do cancer;

V - promover 0 apoio necessario a erganizagao da prevengao e controle do cancer nos Municipios; e

VI - garantir e monitorar o cumprimento do prazo de 60 (sessenta) dias de que trata o art. 2° da Lei n°
12.732, de 2012, e tomar as providéncias cabiveis, quando necessario, de acordo com suas responsabilidades.

Art. 10. Compete as Secretarias Municipais de Saude:

| - planejar e programar as agdes e 0s servigos necessarios para atender a populagio, operacionalizar a
confratualizacio dos mesmos e pactuar na respectiva Comissao Intergestores quando ndo existir capacidade
instalada no préprio Municipio;

Il - pactuar regionaimente, por meic da Comissédo Intergestores Regional (CIR), da Comissio
intergestores Bipartite (CIB) e do Contrato Organizativo de Ag¢ac Publica (COAP), todas as agbes e os servigos
necessarios para a prevencio e controle do cancer; e

[l - garantir e monitorar o cumprimento do prazo de 60 (sessenta) dias de que trata oart. 2° da Lei n°
12.732, de 2012, e tomar as providéncias cabiveis, qguando necessario, de acordo com suas responsabilidades.

Art. 11. Ao Distrito Federal competem as atribuigbes reservadas aos Estados e aos Municipios.

Art. 12. Compete aos laboratorios publicos e conveniados ao SUS que realizam exame citopatolagico ou
histopatologico disponibilizar o laudo para:

| - o usuario ou seu representante legal,
I - o médico responsavel pela sclicitagao; e
[l - a unidade de salde solicitante;

Art. 13. A solicitagdo de exame citopateldgico ou histopatoldgico contera, obrigatoriamente, as
informacgdes descritas no modelo de prontudrio disponivel no seguinte sitio eletrdnico: www.saude. gov. br/ sas.

Paragrafo dnico. As informagdes exigidas nos termos deste arligo ndo substituem as informagfes
obrigatérias dos formularios ja
padronizados no Ambito do SUS de solicitacdo de exame citopatolégico ou histopatolégico em caso de suspeita
de neoplasia maligna do cole do Utero ou de mama.



Art. 14. Os Estados gue possuirem grandes espacgos territoriais sem servicos especializados em
oncologia elaborar2o planos regionais mediante pactuagdo prévia no ambito das respectivas Comissdes
Intergestores Bipartites e, se houver, Comissdes Intergestores Regionais para superar essa situago, com
posterior envio & Comissao Intergestores Tripartite para conhecimento, a fim de garantir a assisténcia integral a
pessca com cancer.

Paragrafo Gnico. Os Estados e os Municipios ndo estdo eximidos de cumprir o prazo de 60 (sessenta)
dias estabelecido no art. 2° da Lei n® 12.732, de 2012, durante o tempo em que os planos regionais nio
estiverem efetivamente implantados e deverdo, portanto, garantir o tratamento adequado e oportuno por meio de
servigos de referéncia.

Art. 15. Esta Portaria entra em vigor no dia 22 de maio de 2013.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

ANEXO

A solicitacBo de exame citopatologico ou histopatolégico conterd, obrigatoriamente, as seguintes
informagdes:

| - da unidade de salde requisitante:
&) nome; e

b} codigo do Sistema Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saide (SCNES).

If - do paciente:

a) nome completo;

b} data de nascimento;

¢} nome completo da mée; e

d) niimero do cartao SUS.

I - dados do caso:

a) tipo de exame sclicitado;

b) localizagdo da leséo;

¢) acometimento de linfonodos;

d) procedéncia do material enviado; e

€) tipo de tratamento anterior, se realizado.
IV - do médico requisitante:

a) nome completo;

b) nimero de inscrigao no Conselho Regional de Medicina (CRM); e

¢) data da requisi¢do do exame.

(A Comissdo de Constituicdo, Justica e Cidadania)
Publicado no DSF, de 14/10/2014

OS: 14034/2014
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