PARECER N° , DE 2024

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIALIS, sobre o
Projeto de Lei n® 6.231, de 2023 (Substitutivo da
Camara dos Deputados ao Projeto de Lei do Senado
n° 158, de 2009), que altera a Lei n° 11.664, de 29 de
abril de 2008, para incluir a realizag¢do de exames de
identificagdo de biomarcadores entre as agoes
destinadas a detec¢do precoce das neoplasias
malignas de mama.

Relatora: Senadora ZENAIDE MAIA

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissao de Assuntos Sociais (CAS) o Projeto
de Lei (PL) n® 6.231, de 2023, que altera a Lei n° 11.664, de 29 de abril de
2008, para incluir a realiza¢do de exames de identificagdo de biomarcadores
entre as agoes destinadas a detec¢do precoce das neoplasias malignas de
mama.

A propositura ¢ composta por dois artigos. O art. 1° acrescenta um
§ 4° ao art. 2° da Lei n° 11.664, de 29 de abril de 2008 — que dispoe sobre a
efetivacdo de acgoes de saude que assegurem a preveng¢do, a detecgdo, o
tratamento e o seguimento dos canceres do colo uterino, de mama e colorretal
no ambito do Sistema Unico de Saiide (SUS) —, para estabelecer que o SUS
podera realizar exames para identificagdo de biomarcadores de neoplasias
malignas da mama nas mulheres consideradas de alto risco para o
desenvolvimento da doenga, de acordo com diretrizes expressas em seus
protocolos.

O art. 2°, clausula de vigéncia, determina que a lei gerada a partir

da eventual aprovagdo do projeto em comento entrara em vigor apos decorridos
cento e oitenta dias de sua publicagdo oficial.
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O PL n° 6.231, de 2023, constitui Substitutivo da Camara dos
Deputados ao Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 158, de 2009, de autoria da
Senadora Maria do Carmo Alves, que altera a Lei n° 11.664, de 29 de abril de
2008, para incluir a pesquisa de biomarcadores entre as agoes destinadas a
detecgdo precoce das neoplasias malignas de mama e do trato genital feminino
e a pesquisa de predisposi¢cdo genética para essas doengas.

O PLS, por sua vez, foi aprovado por este Colegiado em decisao
terminativa e seguiu para a revisao da Camara dos Deputados, onde tramitou
como PL n° 6.759, de 2010. O texto do Substitutivo aprovado naquela Casa
adequou a proposi¢do as normas orcamentdrias e as diretrizes para o
diagnostico, tratamento e acompanhamento do cancer de mama, assim como as
disposicoes técnicas de organizagao do SUS.

Agora, a matéria retorna ao Senado Federal, nos termos do
paragrafo unico do art. 65 da Constituicao, tendo sido distribuida a apreciagdo
da CAS, de onde seguira para o Plendrio.

II - ANALISE

Compete a CAS opinar sobre proposi¢cdes que digam respeito a
protecao e defesa da satide — temadtica abrangida pelo projeto em anélise —, nos
termos do inciso II do art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal (RISF).
Cabe a esta Comissao também examinar a constitucionalidade, a juridicidade e
a técnica legislativa da proposic¢ao.

Cumpre ressaltar que na atual fase do processo legislativo, o
Senado deve apenas apreciar as modificagdes propostas pela Camara, pois a
matéria ja foi aprovada pelas duas Casas do Congresso Nacional. A questao ¢
disciplinada pelos arts. 285 e 286 do Risf e pelo paragrafo tnico do art. 65 da
Carta Magna.

Portanto, ndo ¢ permitido fazer modificacdo ou inovagao no texto
aprovado pela Camara dos Deputados, mas tdo somente aceitar ou rejeitar as
alteragdes propostas pela Casa Revisora — neste ultimo caso, mantendo-se o
texto conforme originalmente aprovado pelo Senado.

Inicialmente, salientamos que a defesa da saide ¢ matéria de
competéncia legislativa concorrente da Unido, dos Estados e do Distrito
Federal, conforme prescreve o art. 24, XII, da Constitui¢ao Federal, cabendo a
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Unido estabelecer normas gerais. Assim, a matéria esta sujeita a competéncia
de iniciativa do Poder Legislativo, em consonincia com o art. 61 da
Constituicdo Federal, sem incorrer nas hipoteses de iniciativa privativa
previstas em seu § 1°.

Quanto aos outros aspectos formais do PL, ndo identificamos
vicios concernentes a sua juridicidade, regimentalidade ou técnica legislativa.
Passemos ao mérito.

O cancer de mama ¢ a neoplasia maligna mais frequente entre
mulheres, com excecdo do cincer de pele ndo melanoma. E também a causa
mais frequente de Obitos por cancer na populagdo feminina brasileira. Nesse
contexto, os biomarcadores sdo de fundamental importancia para o diagnostico,
0 prognostico, o monitoramento da resposta ao tratamento e até para a
identificagdo de alvos terapéuticos.

Esses biomarcadores podem ser detectados em amostras
biologicas, como sangue, urina, tecidos ou fluidos corporais e sao identificados
por meio de tecnologias de maior complexidade, como imuno-histoquimica,
sequenciamento gendmico, espectrometria de massa, entre outras.

No caso do cancer de mama, alguns biomarcadores importantes
para o diagndstico, o progndstico e a definicdo do tratamento sdo a presenca de
receptores de hormonios estrogeno e progesterona nas células cancerigenas,
bem como das proteinas Her-2, Catepsina D ou CA 15.3. A existéncia de
mutacoes em genes como BRCA1 e BRCA2 também ¢ preditiva do
desenvolvimento desse tipo de neoplasia maligna.

E importante frisar que o SUS oferece & populagdo brasileira
tratamento abrangente contra o cancer, de acordo com protocolos e diretrizes
terapéuticas que se baseiam em sélidas evidéncias cientificas e levam em conta
seu custo-efetividade. Assim, cabe enfatizar que a realizacdo de diversos
exames destinados a eventual identificacdo de biomarcadores do cancer de
mama ja ¢ assegurada pelo sistema publico de satde.

Ainda assim, lembramos que o Congresso Nacional tem se
mobilizado para positivar em lei alguns pardmetros importantes para que o SUS
disponibilize adequada atengcdo aos pacientes oncoldgicos, como bem
demonstra a aprovag¢ao das Leis n° 11.664, de 2008; n° 12.732, de 22 de
novembro de 2012, que dispoe sobre o primeiro tratamento de paciente com
neoplasia maligna comprovada e estabelece prazo para seu inicio; e n° 14.335,
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de 10 de maio de 2022, que altera a Lei n°® 11.664, de 29 de abril de 2008, para
dispor sobre a ateng¢do integral a mulher na prevengdo dos cdanceres do colo
uterino, de mama e colorretal.

Contudo, ¢ 1mportante salientar que a atuacdo do Poder
Legislativo ndo deve impor ao SUS medidas que se sobreponham as decisdes
técnicas e as prerrogativas de seus gestores, com a consequente invasdao da
competéncia de seus oOrgaos, inclusive no que se refere a incorporagdao de
tecnologias de saude.

Nesse contexto, € preciso pontuar que o art. 19-Q da Lei n® 8.080,
de 19 de setembro de 1990 — Lei Organica da Saude (LOS) —, atribui ao
Ministério da Saude, assessorado pela Comissao Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no SUS (CONITEC), a competéncia para decidir sobre a
“incorporagao, a exclusdo ou a alteragao pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como a constitui¢do ou a alteragao de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica”.

Ademais, faz-se mister apontar que a determinagdo legal da
obrigatoriedade do emprego de uma tecnologia em satde especifica ndo ¢
producente: em campos nos quais ¢ elevada a velocidade com a qual o
conhecimento cientifico aporta novas solugdes tecnologicas, a fixagdo de uma
delas comporta um risco grande de, em curto prazo, ser suplantada por outra
mais efetiva, mais barata ou menos prejudicial. Isso demandaria a apresentagao
de nova proposicao legislativa e a espera por sua tramitacao nas duas Casas do
Congresso Nacional para substitui-la nos protocolos clinicos e na rotina dos
servicos de saude.

Sendo assim, a definicdo do rol de tecnologias de saude a serem
utilizadas na saude publica, bem como sua forma de emprego — de acordo com
os diferentes quadros clinicos dos pacientes —, devem se manter a cargo
exclusivamente das instancias técnicas do SUS.

Por essas razdes, consideramos que a redagdo oferecida pela
Camara dos Deputados a matéria — por meio do PL n° 6.231, de 2023, na forma
de Substitutivo ao PLS n° 158, de 2009 — ¢ a que se mostra compativel com a
legislacdo que rege a operacdo e a organizagdo do SUS, pois possibilita, mas
nao impde ao SUS, a realizagdo de determinados exames para identificacao de
biomarcadores de neoplasias malignas.
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Dessa forma, de acordo com o texto do PL em analise, a indicacdo
e cobertura desses exames devera seguir a regulamentacao técnica definida em
protocolos do SUS, formato que segue as disposi¢gdes da LOS e ¢ mais
favoravel ao sistema publico de saude e aos seus usuarios.

III-VOTO

Em vista do exposto, o voto € pela aprovaciao do Projeto de Lei
n® 6.231, de 2023.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora
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