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00001

EMENDA N° -PLEN
(a0 PL n° 2.113, de 2019)

Inclua-se o seguinte art. 4° no Projeto de Lei n° 2.113, de 2019,
renumerando-se o atual art. 4° como art. 5°:

“Art. 4° O art. 2° da Lei n° 9.797, de 6 de maio de 1999, passa
a vigorar acrescido dos seguintes § 4° ¢ § 5°:

§ 4° Iniciado o tratamento serd registrado no prontudrio da
paciente a indicagdo cirurgica e nesse caso o procedimento serd
automatico.

§ 5° Para fins do disposto no caput, sempre que necessario para
atender alta demanda acumulada, o SUS, na esfera de governo
correspondente e com apoio das demais esferas, promovera arealizagdo

de mutirdo, podendo, inclusive, estabelecer parceria com a iniciativa
privada para essa finalidade.” (NR)”

JUSTIFICACAO

As mulheres que precisam de uma cirurgia plastica reparadora de
mamas no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) enfrentam, em muitos casos,
um longo tempo de espera, dada a alta demanda pelo procedimento.

Para dar efetividade a lei que garante arealizagcdo da cirurgia plastica
reconstrutiva de mama e minimizar o problema das longas filas de espera no
ambito do SUS, apresentamos a presente emenda, que visa a determinar a
realizagdo de mutirdes sempre que for constada alta demanda acumulada pelo
procedimento, inclusive com a realizagdo de parcerias entre o Poder Publico e a
iniciativa privada.

Sala das Sessoes,
Senadora ROSE DE FREITAS
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador MECIAS DE JESUS

EMENDA N° , DE 2021.
(ao PL n° 2113, de 2019)

Os artigos 1° e 2° do substitutivo do relator ao Projeto de Lei n° 2113, de 2019

passam a vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 1°O art. 10-A daLei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar acrescido
dos seguintes § 4°e § 5°

§ 4° Quando a reconstrugdo mamaria ou a simetrizagdo da mama
contralateral for realizada com a utilizagdo de implante mamario, fica assegurada
a substituicdo do dispositivo sempre que ocorrerem complicagdes ou efeitos
adversos a ele relacionados.

§ 5° Fica assegurado o servico de acompanhamento psicologico e

multidisciplinar especializado as pacientes.” (NR)

“Art. 2° O art. 2° da Lei n°® 9.797, de 6 de maio de 1999, passa a vigorar

acrescido dos seguintes § 4°¢ § 5%

§ 4° Quando a reconstrug¢do mamdaria ou a simetrizacdo da mama

contralateral for realizada com a utilizagdo de implante mamario, fica assegurada

Praga dos Trés Poderes — Senado Federal — Anexo Il — Ala Senador Ruy Carmeiro — Gabinete 02



SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador MECIAS DE JESUS
a substituicdo do dispositivo sempre que ocorrerem complicagdes ou efeitos
adversos a ele relacionados.

§ 5° Fica assegurado o servico de acompanhamento psicologico e

multidisciplinar especializado as pacientes.” (NR)

JUSTIFICATIVA

O substitutivo do relator ao PL n® 2113, de 2019, estabelece que quando a
reconstrucdo mamaria ou a simetrizacdo da mama contralateral for realizada com a utilizacao
de implante mamario, fique assegurada a substituigdo do dispositivo sempre que ocorrerem

complicagdes ou efeitos adversos a ele relacionados.

A presente emenda visa assegurar seguranga juridica garantindo nas legislagdes
alteradas a prote¢do legal quanto ao servico de acompanhamento psicologico e multidisciplinar
especializado as pacientes. Durante os procedimentos médicos o apoio psicologico e
multidisciplinar ¢ medida que garante prote¢do e dignidade. Os pacientes oncologicos passam
por diversas dificuldades no enfrentamento da doenca e merecem a referida protegao legal para

amenizar o sofrimento do tratamento e procedimentos supramencionados.

Ante o exposto, considerando arelevancia da tematica proposta, esperamos contar

com o apoio de nossos Pares a sua aprovacao.

Sala das Sessdes, de marco de 2021.
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_ SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Fabiano Contarato

EMENDA N° - PLEN
(ao Projeto de Lei n° 2.113, de 2019)

Inclua-se o art. 4° no Projeto de Lei n° 2.113, de 2019, renumerando-se o

atual art. 4° como art. 5°:

“Art. 4° Sera ofertado acompanhamento psicologico a paciente submetida

ao tratamento de que trata esta Lei” (NR)

JUSTIFICACAO

Segundo Julana Lima Venancio, especialista em psicologia oncologica,
em artigo publicado na Revista Brasileira de Cancerologia (“Importancia da Atuacdo do

Psicologo no Tratamento de Mulheres com Cancer de Mama™)!,

“O diagnéstico de cancer e todo o processo da doenga sdo vividos
pelo paciente e pela sua familia como um momento de intensa angustia,
sofrimento e ansiedade. Além do rétulo de uma doenca dolorosa e mortal,
0 paciente comumente vivencia no tratamento, geralmente longo, perdas e
sintomas adversos, acarretando prejuizos nas habilidades funcionais,
vocacionais e incerteza quanto ao futuro. Muitas fantasias e preocupacdes
em relacdo a morte, mutilagdes e dor encontram-se presentes.

No cdncer de mama, além das preocupagoes citadas acima,
encontram-se presentes outras angustias ligadas a feminilidade,
maternidade e sexualidade, ja que o seio ¢ um Orgao repleto de simbolismo
para a mulher. Sendo assim, o anuncio desse diagndstico, seguido pelos

tratamentos, pode ocasionar abalos significativos na vida da paciente.

! Link: http://wwwl.inca.gov.br/tbc/n_50/v01/pdf/REVISAOQ3.pdf. Acesso em 16 de margo de 2021.
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Dessa forma, a atuacdo do psicologo ¢ fundamental ao longo do
tratamento, ja que sua pratica visa o bem-estar emocional da paciente,

contribuindo assim para uma boa qualidade de vida.”

Sugerimos esta emenda a fim de que, além da reconstrugdo cirirgica
adequada obrigatoria, seja ofertado tratamento psicologico as mulheres que se submetem
ao tratamento do cancer de mama, tanto na rede privada quanto na rede publica.

Sala de Sessao,

Senador FABIANO CONTARATO
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Gabinete da Senadora KATIA ABREU

EMENDA N° - PLENARIO
(ao PL 2113 de 2019)

[l

Altera a Lei n° Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, acrescentando alinea ‘a” e

dé nova redagao ao paragrafo | do art.10 da referida lei, de acordo com o Projeto de
Lein® 2113 de 2019:

“ll. procedimentos clinicos ou cirurgicos para fins estéticos, bem como
Orteses e proteses para o mesmo fim, exceto:

a-‘explante mamario”, retirada das proteses mamarias em caso
de problemas ou risco a saude da mulher”.(NR)

Justificagao

A Lei 9656/98", objeto dessa emenda, diz que o plano de saude é obrigado a
realizar cirurgias reparadoras, mas nao estéticas. Um exemplo classico € a protese
de silicone que quando utilizada para fins estéticos ndo sera custeada pelo plano de
saude, porém, quando utilizada para cirurgia plastica reconstrutiva o sera.

Febre nos anos 2000, quando o padrao de beleza feminina era ser magra e ter
seios grandes, muitas mulheres no Brasil e no mundo fizeram o implante mamario, na
maioria das vezes por simples estética. De acordo com a Sociedade Brasileira de
Cirurgia Plastica (SBCP), a colocagao de protese de silicone nas mamas ainda é a
cirurgia estética mais requisitada entre as brasileiras. Segundo o ultimo levantamento
da sociedade, feito em 2018, a busca pelo aumento das mamas representava 18,8%
dos procedimentos, ficando a frente da lipoaspiracao (16,1%) e da abdominoplastia
(15,9%).

Hoje, os tempos sao outros e quase duas décadas depois podemos observar o
fendbmeno contrario acontecendo. Muitas destas mulheres comegaram a retirar suas
proteses, em uma cirurgia conhecida como “explante”, que € a remogao da protese
de silicone, tanto por questdes estéticas como por motivos de saude.

Indo além das questdes estéticas, a causa por tras desse movimento de busca
pela retirada dos implantes envolve relatos de mulheres que comecaram a listar

1 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9656compilado.htm



sintomas fisicos e emocionais que tiveram apds a cirurgia plastica. Isso alertou tanto
a comunidade médica sobre uma possivel doencga ligada ao silicone

A remocgao da prétese pode ser necessaria em decorréncia de: Doencas
relacionadas ao implante de silicone, € o caso, por exemplo, da ocorréncia de células
anaplasicas na capsula da prétese de mamaria (ALCL). Esse problema é um tipo
raro de linfoma de células grandes — cancer do sistema imunoldgico.
Quando diagnosticado cedo, a simples remocédo da capsula e do implante sdo o
tratamento.

Outra patologia associada aos implantes de silicone é a Sindrome Autoimune
Induzida por Adjuvantes (ASIA) — essa, por sua vez, manifesta-se em quem possui
predisposicdo genética para a disfungdo. Os Adjuvantes s&o substancias estranhas
ao corpo, que provocam uma reacdo imunoldégica do organismo, a colocacdo de
proteses de silicone pode ser o gatilho para esse processo. Problemas como fadiga,
perda de memoria, erupcado cutdnea, “névoa cerebral’ e dor nas articulagdes, sao
apenas alguns dos sintomas que um corpo estranho pode causar a mulher.

A contratura capsular esta entre as complicagbes que podem ocorrer apds a
colocacao da prétese de silicone. Trata-se de uma reagao do organismo que cria uma
capsula mais espessa para isolar o material sintético identificado pelas células,
formando uma membrana fibrosa e rigida ao redor do implante. O enrijecimento dos
seios, dores ou desconfortos e, até a alteracdo no formato sdo algumas das
consequéncias da contratura capsular.

Em caso de ruptura do implante de silicone, o explante mamario € obrigatorio
(deve-se retirar ou substituir a protese por outra). A ocorréncia da ruptura pode ser
tanto assintomatica quanto sintomatica. Quando sintomatica, o diagnéstico da ruptura
foi feito tardiamente, e pode ocorrer dor, bem como constatar o surgimento de nédulos
nos seios, mudanca da consisténcia e a alteracdao no formato ou tamanho deles.

No Brasil, o caso Allergan? acabou incitando a procura das pacientes para
realizar o explante. Em 2019, a Anvisa suspendeu a comercializacdo do implante de
silicone feito pela empresa Allergan, associado a casos de cancer. Apesar de
inconclusivas, pesquisas ligam o silicone a uma maior chance de desenvolver linfoma
anaplasico de grandes células, ja que a substéncia intensifica a reagdo imunologica
de organismo ao estimular a produ¢cao adequada de anticorpos ou linfocitos.

Jano que tange a parte estética, ndo podemos fechar os olhos para o problema,
o explante envolve situagcdes de melhor aceitagdo do préprio corpo, ganho de peso
devido a menopausa e por isso o desejo de seios menores, além do receio da
constante troca dos implantes, o que pode gerar uma série de maleficios a saude
atrapalhando a qualidade de vida da mulher.

2 https://www.hypeness.com.br/2019/09/doencas-e-estetica-por-que-algumas-mulheres-estao-tirando-o-
silicone-dos-seios/



Ademais, vale destacar que a ANS3revogou recentemente a Sumula Normativa
n° 10 de 2006, através da RN 462 de 19 de novembro de 2020, que definia em seu
€SCcopo:

Trata da cobertura as complicacdes de eventos que constituem excecdes a
cobertura obrigatéria, o qual estabelece que “se advierem complicagdes como
consequéncia dessas excecdes, dependentes ou ndo do evento inicial ndo coberto,
na iminéncia de risco de vida ou ndo, emergenciais ou ndo, como também, ciente ou
ndo a operadora da realizacdo de tais procedimentos sob a responsabilidade do
paciente, ocorrido o infortunio passa a ser de inteira responsabilidade da operadora a
cobertura da complicagdo dos procedimentos ndo cobertos ou das excecdes, desde
que essas complicagdes tenham cobertura legal ou contratual obrigatorias.

RESOLVE adotar o seguinte entendimento:

1. Em casode complica¢ao relacionada a procedimento ndo coberto, deve-se considerar
que as complicagbes constituem novo evento, independente do evento inicial.

2. Caso haja risco iminente de vida, deve ser considerado o principio do direito de
preservacao da vida, 6rgdo ou fungéo, evocado no artigo 1° da Resolugdo CONSU n°
13, respeitada a segmentagéo contratada e suas decorréncias.

3. Ainda que n&o haja iminéncia de risco de vida, deve-se considerar as complicagbes
de procedimentos médicos e cirtrgicos, incluindo aqueles com fins estéticos. E
obrigatoria, portanto, a cobertura dos procedimentos necessarios ao tratamento destas
complicacbes, previstos no Rol de Procedimentos da ANS para as respectivas
segmentagédes.

Desta forma, apresento essa emeda, para garantir as mulheres o direto de
“explantar” suas préteses mamarias, com cobertura total do plano de saude, em caso
de problemas ou risco a saude proveniente da mulher.

Pelas razbes expostas, conto com o apoio dos nobres Parlamentares para o
acatamento desta importante Emenda.

Sala das Sessoes,

Senadora KATIA ABREU

3 http://www.ans.gov.br/component/legislacao
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