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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)
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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

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), estao
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 médico responsdvel.”

Sabemos que um unico 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)
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