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SENADO FEDERAL

(*) PARECERES
N°* 1.154 E 1.155, DE 2012

Sobre o Projeto de Lei do Senado n° 238, de
2011, da Senadora Vanessa Grazziotin, que
dispde sobre a imunizag¢do de mulheres na faixa
etaria de nove a quarenta anos com a vacina
antipapilomavirus humano (HPV), na rede
publica do Sistema Unico de Satide de todos os
Estados e Municipios brasileiros.

PARECER N2 1.154, DE 2012

(Da Comissao de Direitos Humanos e Legisiagao Participativa)

RELATORA: Scnadora ANGELA PORTELA
I- RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 238, de 2011, da Senadora
Vanessa Grazziotin, dispde sobre a imunizagdo de mulheres na faixa etdria
de nove a quarenta anos com a vacina antipapilomavirus humano (HPV), na
rede publica do Sistema Unico de Savde de todos os Estados e Municipios
brasileiros.

O art. 1° do projeto assegura as mulheres na faixa etdria de nove
a quarenta anos o direito de receber gratuitamente a vacina para imunizagdo
contra o papilomavirus humano (HPV).

(*) Avulso republicado em 17/09/2012 por omiséo de texto.



O art. 2° define quais sdo os direitos da mulher durante o
atendimento de profilaxia do céncer de colo de utero: acesso ao melhor
atendimento para imunizagdo contra 0 HPV no 4mbito do Sistema Unico de
Saude; acolhimento humanizado, respeitoso e esclarecedor; prote¢do contra
qualquer forma de discriminagdo; informagdes sobre o cincer do colo do
utero e a importincia da vacina para a prevencdo; atendimento em ambiente
adequado, que resguarde a privacidade; e acesso a todo e qualquer
atendimento complementar necessario.

O art. 3° do PLS atribui a Unifo a responsabilidade por

desenvolver politicas publicas de satide da mulher com agdes que contemplem
a prevengdo e o controle do cancer de colo de titero, devendo também destinar

recursos orcamentarios para a estruturagdo e manutengdo efetiva, eficiente ¢
eficaz de uma rede de servigos que atenda a saide da mulher no que se refere
a prevengdo e ao controle da doenga (art. 4°).

As pesquisas cientificas para fins diagnésticos ou terapéuticos
sdo disciplinadas pela art. 5° da proposigdo, que estabelece que elas ndo
poderfio ser realizadas sem o consentimento expresso da mulher, ou de seu
representante legal, e sem a devida comunicagfio aos conselhos profissionais
competentes e aos Conselhos Estaduais € Municipais de Saude. Esses
conselhos deverdo, ainda, criar comissdes para acompanhar a implantagéo das
medidas previstas no projeto (art. 6°).

O art. 7° — cldusula de vigéncia — determina que a lei
eventualmente originada pelo projeto entre em vigor na data de sua
publicagéo.

Por fim, a antora do projeto argumenta que o céncer de colo
uterino é doenga maligna responsavel pela morte de milhares de brasileiras
todos os anos, a despeito dos programas de rastreamento implementados no
Pais. Dessa forma, a oferta gratuita, para a populagdo feminina, da vacina
antipapilomavirus humano constitui importante estratégia de enfrentamento
da doenga.



A proposi¢do foi distribuida para a analise desta Comissdo de
Direitos Humanos e Legislagdo Participativa (CDH), mas cabe a Comissio de
Assuntos Sociais (CAS) a decisdo em carater terminativo. Esgotado o prazo
regimental, ndo foram oferecidas emendas.

11 — ANALISE

Nos termos do inciso IV do art. 102-E do Regimento Interno do
Senado Federal (RISF), compete 2 CDH opinar sobre matéria atinente aos
direitos da mulher. Ainda de acordo com o RISF, cabera 3 CAS deliberar
sobre os aspectos do PLS n° 238, de 2011, relacionados a saude (inciso II do
art. 100).

Desconsiderando-se as neoplasias de pele, o céncer de colo
uterino € o segundo tumor maligno de maior incidéncia entre as mulheres
brasileiras, com incidéncia estimada em 18 por 100.000 mulheres, por ano.
Nas diferentes regides do Pais, a incidéncia é heterogénea. E o cincer mais
incidente na Regido Norte (23/100.000 mulheres), ocupa a segunda posigdo
nas regides Centro-Oeste {20/100.000) e Nordeste (18/100.000) e a terceira
nas regides Sul (21/100.000) e Sudeste (16/100.000).

Esses dados, extraidos de trabalho dos pesquisadores Carmen
Gamarra, Joaquim Valente e Gulnar Silva, da Universidade do Estado do Rio
de Janeiro, ilustram a correlagio negativa existente entre o nivel de
desenvolvimento sdcio-econdmico e a incidéncia do carcinoma cérvico-
uterino, uma caracteristica marcante da doenga. Esses pesquisadores
expuseram, ainda, a diferenga de mortalidade pela doenga entre as capitais
nordestinas — onde a populagfio tem maior renda e acesso aos servigos de
saude — e as cidades do interior do Nordeste, nas quais a pobreza ¢ a
dificuldade de acesso aos servigos piblicos sfo maiores.

Com efeito, o cincer cérvico-uterino representa excegdo a regra
de que nas regides mais desenvolvidas hd um aumento proporcional da
mortalidade por céncer, em detrimento das doengas infectoparasitirias. Em
fungdo de suas caracteristicas peculiares, notadamente a relagdo com a
infecgdo pelo HPV, essa doenga é verdadeira chaga nas regides mais pobres
do planeta.



Qutrossim, a medida proposta pela ilustre Senadora Vanessa
Grazziotin assume relevincia muito maior do que apenas a questdio médic
envolvida — que, ressalte-se, j4 seria suficiente para justificar a aprovagéo do
projeto. O programa de prevengdo e controle do céncer cérvico-uterino, nos

moldes previstos pelo PLS n° 238, de 2011, beneficiard a todas as mulheres

NERTIY e . . .
brasileiras, mas terd impacto mais significativo exatament

populagdo mais necessitada: mulheres de baixa renda e baixa escolaridade do
interior das regides Norte e Nordeste.

']

E certo que os custos envolvidos na implementagdo das medidas
previstas no projeto serfo significativos, porém os avangos sociais € sanitrios
decorrentes suplantardo, com ampla margem, os gastos.

I -voTo
Ante o exposto, nosso voto € pela aprovagio do Projeto de Lei
do Senado n° 238, de 2011.

Sala da Comissio,

, Presidente

, Relatora
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PARECER N® 1.155, DE 2012
(Da Comissao de Assuntos Sociais)

RELATORA: Senadora MARTA SUPLICY

I- RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 238, de 2011, de autoria da
Senadora Vanessa Grazziotin, dispde sobre a imuniza¢cdo de mulheres na
faixa etaria de nove a quarenta anos com a vacina antipapilomavirus humano
(HPV), na rede ptiblica do Sistema Unico de Saide de todos os Estados ¢
Municipios brasileiros.

O projeto assegura as mulheres entre nove e quarenta anos de
idade o direito de receber, gratuitamente, no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS), a vacina para imunizagdo contra o virus HPV.

Na sequéncia, a proposicdo estabelece os direitos a serem
assegurados a mulher durante o atendimento de prevengdo do cancer de colo
de ttero, a saber: 1) acesso ao melhor atendimento para imunizag¢do contra o
HPV; 2) acolhimento humanizado, respeitoso e esclarecedor; 3) prote¢do
contra a discriminagéo; 4) disponibilizaq:fio de informagdes sobre o cincer do
colo do utero e a 1rnp0rtanc1a da vacina; 5) atendimento em amblente
aufiCii.lauu qJue reso"uaruc a priv vacidade; e U} acesso a todos os
complementares necessarios.

O PLS atribui 2 Unifo a responsabilidade por desenvolver
politicas publicas, acdes de satide e uma rede de servigos que contemplem a
prevencdo e o controle do clncer de colo de utero, assim como o provimento
dos respectivos recursos orgamentarios.

Por fim, com relagdo as pesquisas cientificas para fins
diagnésticos ou terapéuticos, o projeto de lei estabelece que elas ndo poderéo
ser realizadas sem o consentimento expresso da mulher, ou de seu
representante legal, e sem a devida comunicac@o aos conselhos profissionais
competentes ¢ aos Conselhos Estaduais e Municipais de Saude. Nesse
sentido, os conselhos deverdo criar comissdes para acompanhar a implantagdo
das medidas previstas.

A clausula de vigéncia determina que a lei entre em vigor na data
de sua publicagdo.



De acordo com a autora do projeto, o cancer de colo uterino € um
grave problema de saude publica, responsavel por elevada taxa de
mortalidade. Assim, considera que a vacinagdo gratuita contra o virus HPV
pode melhorar, sobremaneira, a qualidade e a expectativa de vida das
mulheres brasileiras.

A proposicdo foi distribuida para a andlise da Comissdo de
Direitos Humanos e Legislagdo Participativa, na qual foi votado relatério pela
aprovacdo da matéria. Agora, cabe a esta Comissfo de Assuntos Sociais
(CAS) a deciséo terminativa.

Em 13 de dezembro de 2011, foi realizada Audiéncia Publica no
ambito desta Comissdo para debater o projeto. Nela foram ouvidos o
Secretario de Vigildncia em Satde do Ministério da Satde, o Diretor-Geral do
Instituto Nacional do Cancer, o Presidente da AssociacZo Brasileira das
Associagdes de Ginecologia e Obstetricia, o Presidente da Associagédo
Brasileira de Imunizag¢des e o Conselho Federal de Medicina.

Nio foram oferecidas emendas ao projeto.

11 — ANALISE

De acordo com o inciso II do art. 100 do Regimento Interno do
Senado Federal (RISF), compete 2 CAS deliberar sobre protecfo e defesa da
saide, bem como sobre competéncias do SUS. Nesse sentido, a matéria de
que trata o presente projeto de lei — vacinagfo contra o virus HPV — € afeita a
tematica desta Comisséo.

Ndo ha Obices para a sua aprovacdo no tocante a
constitucionalidade, visto que o inciso XII do art. 24 da Constituigdo Federal
estabelece a competéncia concorrente da Unido, dos Estados e do Distrito
Federal em legislar sobre protegdo e defesa da saide. Da mesma forma, ndo

existem impedimentos quanto & juridicidade e & técnica legislativa da
proposicao.

Os méritos do projeto, que ja estavam bem destacados em sua
justificativa, ficaram ainda mais evidenciados na Audiéncia Publica realizada
em dezembro.



Cerca de 90% dos canceres do colo do 1tero s&o causados pelo
virus HPV, que, por sua vez, sdo sexualmente transmitidos. Mais de 30 tipos
de HPV infectam o trato genital humano, sendo que 13 deles causam céncer. A
infecgdo pelo virus HPV é a doenca sexualmente transmissivel mais comum
no mundo, com cerca 630 milhdes de pessoas apresentando infecgdo genital e
6 milhdes novos casos a cada ano segundo dados da Organizaciio Mundial de
Satde (OMS).

E as mulheres constitiem o grupo mais vulneravel. Estudos
epidemioldgicos indicam que 80% das mulheres no mundo entram em contato
com algum tipo do virus HPV em algum momento de suas vidas. No Brasil,
sido aproximadamente 11 milhdes de mulheres infectadas, ou cerca de 20%
das mulheres sexualmente ativas.

Deve-se ressaltar, todavia, que a infecg¢fio pelo virus HPV ndo
significa necessariamente uma senten¢a de morte. Do total de mulheres
infectadas, menos de 10% desenvolvem o céncer de colo de ttero, vitimando
26% desse grupo. Mas, mesmo assim, 0s nimeros sdo muito preocupantes. SO
no Brasil, a cada ano, sdo quase 18 mil novos casos de cancer, levando a
morte de 4.800 mulheres. Depois do cidncer de mama, o de colo de utero € o

segundo tumor maligno de maior incidéncia entre as mulheres brasileiras.

Atualmente, o combate ao céncer de colo de utero na rede
piblica de satide se dd de forma preventiva por meio do exame do
Papanicolau. Ele é realizado prioritariamente em mulheres entre 25 e 64 anos,
segundo as novas diretrizes do Ministério da Satde. Em 2011, quase 13
milhdes de exames Papanicolau foram realizados pela rede pablica, com uma
cobertura superior a 70% do publico-alvo feminino e em mais de 95% dos
municipios brasileiros.

No entanto, essa cobertura varia significativamente entre as
regides brasileiras, sendo as mulheres das regides Norte e Nordeste as mais

prejudicadas nesse sentido. Por exemplo, em média 70% das mulheres
brasileiras declaram terem feito exame Pananicolau no
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enquanto que na regifo Norte, esse percentual cai para 50%. Com efeito, a
desigualdade regional no acesso ao exame preventivo € uma triste realidade.

ultimos trés anos,

Mas o problema nfo estd apenas na n#o realizacdo do
Papanicolau em algumas regides do Pais. Estd também na execucdo da
prevengdo secundaria, como nos foi colocado na Audiéncia Publica realizada.
Ou seja, ndo adianta realizar o Papanicolau se as lesfes precursoras ndo tem
seguimento adequado, com seu tratamento antes que se tornem cancerigenas.



Dai a necessidade de fortalecermos o combate ao cancer de colo
de ttero com estratégias que antecedem até mesmo a infecgdo pelo virus
HPV, como é o caso da imunizagcdo por vacina. Mais do que isso, &
importante estabelecermos na Lei o direito das mulheres a essa imunizac&o.

Vale dizer, que a vacinacfo contra o virus HPV ja faz parte do
programa de imunizag3o de 35 paises, dentre os quais merecem destaque
Canadd, Estados Unidos, México, Argentina, Peru, Franca, Alemanha, Itilia,
Espanha, reino Unido, Japdo e Australia. Agora chegou a vez de o Brasil

juntar-se a esse seleto grupo.

Ainda que o projeto original cumpra com o objetivo proposto,
identificamos a necessidade de alteragdes que justificaram a apresentagdo de
emenda substitutiva.

A principal alteragdo consta do artigo 1° onde definimos as
meninas entre 9 e 13 anos como grupo prioritario para vacinagfo contra 0
virus HPV. Algumas razdes nos levaram a dispor dessa forma.

A primeira é que a eficcia clinica da vacina é muito alta nas
mulheres sem evidéncia de infecgio HPV e significativamente menor
naquelas ja expostas ao virus. E a exposicdo ao virus estd dirctamente
relacionada ao inicio da vida sexual.

Pesquisa realizada na virada do milénio indicava que, no Brasil,
32% das meninas e 47% dos meninos iniciavam sua vida sexual com menos
de 14 anos de idade. Esse percentual deve ser maior agora, mas, ainda assim,
iniciando a vacinagdo aos 9 anos de idade, considerando que sdo
recomendadas 3 doses no intervalo de 6 meses entre a primeira e a ultima,
garantirfamos uma elevada eficdcia na imunizagdo contra o virus HPV e,
portanto, contra o cdncer de colo de utero.

A Organizagdo Mundial de Saude (OMS), inclusive, recomenda
a vacinagdo em meninas entre 9 e 13 anos exatamente pela elevada eficacia
dessa estratégia nesse grupo etdrio.

Outra razo, que decorre da primeira, € que a estratégia de
vacinacdo contra o0 HPV de meninas entre 9 e 13 anos tem se mostrado cada
vez mais custo-efetiva,
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Em 2006, o Ministério da Saude divulgou estudo em que, devido
ao preco muito elevado da dose, de cerca de 150 ddlares, a vacina contra o
HPV ndo era custo-efetiva. Em 2011, na Audiéncia Publica realizada, o
Secretdrio de Vigildncia em Saide nos informou que o Ministério da Saude
poderia adquirir a essa mesma dose ao preco de 14 délares pelo Fundo
Rotatério da Organizacdo Pan-americana de Saitde e que isso tornava a
vacina¢8o contra o virus HPV custo-efetiva. Em poucos anos, o preco dessa
vacina desabou e a sua inclusdo no Programa Nacional de Imunizagio (PNI)
se tornou uma possibilidade concreta.

Alias, considerando alguns dados apresentados na Audiéncia
Publica, a imunizacdo de meninas entre 9 e 13 anos contra o virus HPV
parece ser até mesmo econdmica para a saude piblica do pais. Essa parece ser
a conclusdo légica se confrontamos o custo total de 42 ddlares por menina
vacinada e o custo minimo estimado de 1.400 délares para o tratamento do
cancer de colo de utero, caso a mulher nfio imunizada, infectada pelo HPV,
venha a desenvolvé-lo posteriormente.

Vale dizer que o impacto orcamentdrio da vacinagdo contra o
HPV para a faixa etdria de 9 a 13 anos, segundo informado pelo Secretério de
Vigilancia em Saude, seria de cerca de R$ 600 milhdes no primeiro ano de
vacinago, e R$ 150 milhdes nos anos subseqiientes, pois seriam vacinadas
apenas as meninas que entrassem nesse grupo.

Preferimos entdo assegurar a vacinagfo desse grupo etdrio, a ser
realizada no prazo de até 2 anos apds a entrada em vigor da Lei para permitir
as providéncias orcamentarias necessdrias para esse fim. Para as demais
mulheres, optamos por seguir a nova sistemdtica de incorporacdo de
tecnologia ao SUS introduzida pela Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011. Por
essa sistemédtica a introdugfo de novas vacinas dependera da aprovagio pela
Comissfo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias (CONITEC) de protocolo
clinico ou diretriz terapéutica que atestard sua eficdcia, seguranga, efetividade
e custo-efetividade.

Entendemos ser essa a melhor disposi¢do legal, pois, como
relatado na Audiéncia Publica, a imunizag¢io contra o HPV nas demais faixas
etdrias tém se mostrado pouco eficaz por se tratarem de mulheres em plena
vida sexual. Ademais, existe a possibilidade concreta do desenvolvimento de
outras terapias, como o tratamento por antivirais, que tendem a ser mais
adequadas para inclusfo no SUS. Caso, com o aprimoramento tecnolégico das
vacinas e reducgfo de seu prego, o0 CONITEC conclua pela inclusdo de novos
grupos na vacinagdo, a Lei estara amparando essa iniciativa.
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No mesmo artigo 1° introduzimos paragrafo que reitera a
necessidade de se continuar a realizar os procedimentos de prevencdo, como o
exame Papanicolau, e outras a¢des de combate ao céncer de colo de ttero,
como um alerta de que a imunizac&o ndo substitul esses procedimentos nem
se basta a si mesma.

Em seguida, o artigo 2° concentra no Poder Executivo Federal a
responsabilidade de assegurar a vacinacdo contra o HPV. A despeito de
alguns municipios, como Barretos, It e Araraquara em Sio Paulo, e Campos
no Rio, ¢ do estado do Rio de Janeiro ja terem aprovado leis que garantem a
vacinacdo contra HPV, é fundamental concentrar essa acdo na esfera federal
que conta com a capacidade técnica e escala necesséria para conseguir a
melhor vacina ao menor pre¢o. Vale dizer que o Governo Federal conta
também com o Programa Nacional de Imunizagdo (PNI), criado em 1973, que
hoje distribui mais de 260 milhSes vacinas segundo um calendério anuat
voltado, principalmente, para criangas, adolescentes € idosos. Ou seja, detém
um longo histérico de sucesso na politica de imunizago no Pais.

No paragrafo 1° deste artigo autorizamos que a vacinagdo possa
priorizar as regides com menor cobertura de exames de prevengdo contra o
cancer de colo do tutero. Esse € um dispositivo importante que visa enfrentar a
triste realidade desigualdade regional no enfrentamento dessa doenga como ja
mencionado anteriormente.

O mesmo artigo do Substitutivo contém o paragrafo 2° que
refor¢a a importincia de se buscar, na aquisi¢do da vacina, a autosuficiéncia
na sua produ¢do por meio de acordos de transferéncia de tecnologia para os
laboratérios publicos oficiais. Hoje o Pais conta com 20 laboratérios desse
tipo que garantem que mais de 65% das vacinas usadas no PNI sejam
produzidas nacionalmente.

O artigo 3° ¢ de grande importancia, pois garante as mulheres
direitos fundamentais durante os atendimentos de prevengdo, diagndstico e
tratamento do céncer do colo de ttero. Como envolve o aparelho reprodutivo
da mulher, parte muito sensivel de seu corpo e de sua psiqué, o atendimento
deve ter o cuidado redobrado e prever certas garantias a paciente. Mantivemos
a quase totalidade da redacdo original do artigo, que assegura o direito ao
acolhimento humanizado, respeitoso e esclarecedor, em ambiente adequado as
suas necessidades e que resguarde sua privacidade, dentre outros.
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Entendemos, todavia, mais adequado incorporar aqui o que
dispunha, em artigo separado, o projeto original: o direito da paciente as suas
informagdes médicas. Criamos inciso com essa finalidade que é acompanhado
por pardgrafo que exige o consentimento expresso da mulher e o
cumprimento da normatizagdo infralegal do Conselho Nacional de Satde,
como a Resolugfo n° 196 de 1996 que trata de pesquisas envolvendo seres
humanos, tema t3o caro do campo da bioética atualmente.

Consideramos mais adequado também trazer para o dmbito do
artigo 3° paragrafo, antes localizado no artigo 1°, que determina que esses
direitos sejam previamente informados a mulher nos atendimentos de
prevencdo, diagndstico e tratamento do cdncer do colo de ttero.

O artigo 4° dispde que o poder publico em todas suas esferas
federativas deverdo desenvolver politicas publicas de satide da mulher com
a¢Bes que contemplem a prevencio, diagnostico e tratamento do cédncer do
colo de Utero. O Substitutivo introduz pardgrafo unico determinando que
essas acdes devam ser articuladas com estabelecimentos de ensino quando
envolverem publico alvo em idade escolar.

Essa iniciativa € particularmente importante quando
consideramos que a vacinagdo do pré-adolescente e do adolescente €
geralmente complexa, havendo dificuldades da apresentagdo voluntdria do
imunizado na primeira e nas doses subsequentes.

Experiéncia relatada recentemente em Seminario da Cémara dos
Deputados ilustra bern a importéncia de se levar a satde as escolas no caso da
vacinacdo dessa faixa etdria. Ocorreu em Barretos, estado de Sfo Paulo, na
vacinacdo de meninas do 6° e 7° ano do ensino fundamental contra o virus
HPV. Foram organizadas diferentes acSes nas escolas publicas e privadas do
municipio que envolviam encontro com diretores, professores e pais e a
realizacdo de semanas educativas. Como resuitado, alcangou-se 96% do
publico-alve da vacinacfo, com 92% de aceitagdo do procedimento de
imunizag@o por pais e responsdveis e 85% de cobertura no conjunto das 3
doses da vacina. Enfim, é fundamental a lei prever esse tipo de articulagio,
especialmente para conscientizacdo dos estudantes, seus pais e responsaveis.

Por fim, alteramos o artigo 6° no sentido de incluir o Conselho
Nacional de Saide no acompanhamento da implantagdo da Lei, eliminando,
todavia, o comando legal para se criar comissdo especifica para esse fim.
Entendemos ser desnecessario interferir na forma como esses Conselhos
realizardo essa tarefa.
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III-voTO

Ante o exposto, nosso voto é pela aprovacio do Projeto de Lei
do Senado n° 238, de 2011 na forma do seguinte substitutivo:

EMENDA N° J — CAS (SUBSTITUTIVO)
PROJETO DE LEI N° 238, DE 2011

Dispde sobre a imunizagdo de mulheres contra
0 papilomavirus humano (HPV) no Sistema
Unico de Saiude (SUS) e sobre a prevengéo,
diagnéstico e tratamento do cincer do colo de
ttero.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica assegurado as mulheres o direito a vacina para
imunizacio contra o papilomavirus humano (HPV) no Sistema Unico de
Saude (SUS) para preven¢do do céncer do colo do utero.

§ 1° A vacina de que trata o caput devera estar disponibilizada:

I — as mulberes na faixa etaria de 9 (nove) a 13 (treze) anos no
prazo de até 2 (dois) ano da entrada em vigor desta Lei;

II — as mulheres nas demais faixas etarias depois de atendidos os
requisitos da Lei n° 8.080 de 19 de setembro de 1990 no que se refere a
assisténcia terapéutica e a incorporagio de tecnologia em satde.

§ 2° O disposto neste artigo nfo substitui os demais
procedimentos ¢ ages de prevencdo, diagndstico e tratamento do cancer do
colo de utero no SUS que deverdo continuar a ser executadas.

§ 3° No caso do inciso I do § 1° devera ser observado o paragrafo
unico do artigo 4° desta Lei.

Art. 2° E responsabilidade do Poder Executivo Federal assegurar
a vacina para imunizagéo contra o HPV como disposto no art.1° desta Lei.
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§ 1° Na disponibilizagdo da vacina, poderdo ser priorizadas as
regides com menor cobertura de exames de prevengio contra o cdncer de colo
do utero.

§ 2° Na aquisi¢do da vacina, deve-se buscar, sempre que
possivel, a transferéncia de tecnologia para os laboratérios publicos oficiats,
visando a autossuficiéncia na sua produgéo.

Art. 3° Sdo direitos de toda mulher durante os atendimentos de
prevengéo, diagndstico e tratamento do céncer do colo de utero:

I — ter acesso ao melhor atendimento, adequado as suas
necessidades, na rede propria, conveniada ou contratada do SUS;

I — receber acolhimento humanizado, respeitoso e esclarecedor
no interesse exclusivo de beneficiar a satide, visando a melhoria da qualidade
e expectativa de vida,

I — ser atendida em ambiente adequado, que resguarde sua
privacidade;

IV —ser protegida contra qualquer forma de discriminacéo;

V — receber o maximo de informagdes sobre o cincer do colo do
itero e sua prevengdo, Inclusive sobre o direito & vacina para imunizagéo
contra HPV;

VI — ter acesso a todo e qualquer atendimento complementar
necessario;

VII — restringir 0 uso de suas informagles em pesquisas
cientificas sobre o cancer do colo de fitero.

§ 1° O uso de informac¢Bes de que trata o inciso VII exige o
consentimento expresso da mulher, ou de seu representante legal, assim como
atender a regulamentacio do Conselho Nacional de Satude sobre a realizagio

de necaticac envnlvendn cerec hiimanaos
Ml Wl AV W N

Ll et | AVUL VWi Owl vl Litdiiiie)



15

§ 2° Os direitos de que trata este artigo deverdo ser previamente
informado as mulheres nos atendimentos de preven¢do, diagndstico e
tratamento do cancer do colo de utero.

Art. 4° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
deverdo desenvolver politicas piblicas de saiide da mulher com agdes que
contemplem a prevengfo, diagndstico e tratamento do clncer do colo de
utero. '

Paragrafo unico. As acdes deverfo ser articuladas com
estabelecimentos de ensino quando envolverem publico alvo em idade
escolar, visando especialmente a conscientizac8o dos estudantes, seus pais ¢
responsaveis.

Art. 5° Os Conselhos Nacional, Estaduais ¢ Municipais de
Saude, no dmbito de suas atua¢des, deverdo acompanhar a implantacdo desta
Lei.

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

Sala da Comisséo, 29 de agosto de 2012,

S
5enador JAYME CNQESEB

issho de Assuntos .
Comiss20 o' <idente , Presidente_

<A

, Relatora
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EMENDA N° 1 — CAS (SUBSTITUTIVO)

TEXTO FINAL
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 238, DE 2011

Dispde sobre a imunizagdo de mulheres contra o
papilomavirus humano (HPV) no Sistema Unico de
Satide (SUS) e sobre a prevengdo, diagnéstico e
tratamento do céncer do colo de ttero.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica assegurado as mulheres o direito & vacina para imunizagio
contra o papilomavirus humano (HPV) no Sistema Unico de Saide (SUS) para
prevencdo do céncer do colo do utero.

§ 1° A vacina de que trata o caput devera estar disponibilizada:

I — as mulheres na faixa etéria de 9 (nove) a 13 (treze) anos no prazo de
até 2 (dois) anos da entrada em vigor desta Lei;

II — as mulberes nas demais faixas etarias depois de atendidos os
requisitos da Lei n° 8.080 de 19 de setembro de 1990 no que se refere a assisténcia
terapéutica e a incorporagdo de tecnologia em satde.

§ 2° O disposto neste artigo ndo substitui os demais procedimentos e
acdes de prevencdo, diagndstico e tratamento do céncer do colo de utero no SUS
que deverdo continuar a ser executados.

Art. 2° E responsabilidade do Poder Executivo Federal assegurar a
vacina para imunizagdo contra o HPV como disposto no art.1° desta Lei.

§ 1° Na disponibilizagdo da vacina, poderdo ser priorizadas as regides
com menor cobertura de exames de prevengéo contra o cincer de colo do utero.
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§ 2° Na aquisicdo da vacina, deve-se buscar, sempre que possivel, a
transferéncia de tecnologia para os laboratérios publicos oficiais, visando a
autossuficiéncia na sua produgao.

Art. 3° S&o direitos de toda mulher durante os atendimentos de
prevengio, diagndstico e tratamento do cancer do colo de ttero:

I — ter acesso ao melhor atendimento, adequado as suas necessidades,
na rede prépria, conveniada ou contratada do SUS;

II — receber acolhimento humanizado, respeitoso e esclarecedor no
interesse exclusivo de beneficiar a saide, visando & melhoria da qualidade e
expectativa de vida;

Il - ser atendida em ambiente adequado, que resguarde sua
privacidade;

IV — ser protegida contra qualquer forma de discriminagdo;

V — receber o maximo de informagdes sobre o cancer do colo do ttero
e sua prevengdo, inclusive sobre o direito & vacina para imunizagio contra HPV;
XTT i e

VI — ter acesso a todo e qualquer ndimento complementar

necessario;

VII — restringir o uso de suas informagdes em pesquisas cientificas
sobre 0 cancer do colo de ttero.

§ 1° O uso de informagbes de que trata o inciso VII exige o
consentimento expresso da mulher, ou de seu representante legal, assim como
atender & regulamentacfio do Conselho Nacional de Saide sobre a realizagio de
pesquisas envolvendo seres humanos.
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§ 2° Os direitos de que trata este artigo deverfio ser previamente
informados 4s mulheres nos atendimentos de prevencdo, diagndstico e tratamento
do cancer do colo de utero.

Art, 4° A Uni3o, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
deverdo desenvolver politicas publicas de saide da mulher com agSes que
contemplem a prevencédo, diagndstico e tratamento do céncer do colo de Utero.

Paragrafo tUnico. As acgdes deveriio ser articuladas com
estabelecimentos de ensino quando envolverem piblico alvo em idade escolar,
visando especialmente a conscientizagfo dos estudantes, seus pais e responsaveis.

Art. 5° Os Conselhos Nacional, Estaduais e Municipais de Saude, no
Ambito de suas atuagdes, deverdo acompanhar a implantago desta Lei.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag@o.

Sala da Comissio, 12 de setembro de 2012.

Senador CASH-DO-MALDANER

Vice-Presidente no Exercicio da Presidéncia
da Comissdo de Assuntos Sociais
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LEGISLAGAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988

TITULO 1Nl
Da Organizagéo do Estado

CAPITULO Il
DA UNIAO

Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente
sobre:

X!l - previdéncia social, protecéo e defesa da salde,

LEI N° 8.080, DE 18 DE SETEMBRO DE 1990.

Dispde sobre as condigbes para a promogéo, prote¢do e recuperacdo da salde, a organizagao
e o funcicnamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias.

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

LEI N° 12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011.

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e
a incorporagao de tecnologia em saide no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS.
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SECRETARIA DE COMISSOES
SUBSECRETARIA DE APOIO AS COMISSOES PERMANENTES
COMISSAQO DE ASSUNTOS SOCIAIS

OFiCIO N° 175/2012-PRESIDENCIA/CAS

Brasilia,12 de setembro de 2012.

Ao Excelentissimo Senhor
Senador JOSE SARNEY
Presidente

Senado Federal

Excelentissimo Senhor Presidente,

Em cumprimento ao disposto no artigo 91, § 2°
combinado com o art. 284, do Regimento Interno desta Casa, comunico a Vossa
Exceléncia que esta Comissdo, apds discussdo em Turno Suplementar, adotou
definitivamente a Emenda n® 1-CAS (Substitutivo) ao Projeto de Lei do Senado
n° 238, de 2011, de autoria da Senadora Vanessa Grazziotin, que dispde sobre a

4 : Mo A Il £ 4
O g - FYVORY § P PP P, A P

IMMUIZACAO ae miiarneres rnd jaixd etaria de riove a quur’ertfa anos com a vacina
antipapilomavirus humano (HPV), na rede publica do Sistema Unico de Saiide

de todos os Estados e Municipios brasileiros.

Respeitosamente,

Senador CASH-DO MALDANER

Vice-Presidente no Exercicio da Presidéncia
da Comissdo de Assuntos Sociais

Secretaria Especial de Editora¢ao e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia - DF
0OS: 14482/ 2012
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