PODER LEGISLATIVO

ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO
ESTADO DO AMAZONAS

GABINETE DO DEPUTADO ESTADUAL FELIPE SOUZA

PROJETO DE LEI N2 355 /2024
Autor: Deputado FELIPE SOUZA

Institui diretrizes para o Diagndstico e o Combate do
Papilomavirus Humano (HPV) através do teste molecular
PCR HPV DNA.

A Assembleia Legislativa do Estado do Amazonas, usando de suas prerrogativas
constitucionais:

DECRETA

Art. 12 Ficam instituidas diretrizes para o Diagndstico e o Combate do Papilomavirus
Humano (HPV), com o objetivo de garantir acesso a promoc¢do da salde, ao diagndstico
precoce e ao tratamento oportuno do HPV.

Art. 22 As diretrizes instituidas por esta Lei tém como objetivos:

| - desenvolvimento de acbes, debates e articulacdo entre érgaos publicos, sociedade civil e
instituicdes de pesquisa, para fortalecer e ampliar o acesso as informacgdes sobre o cancer do
colo do Utero para todas as mulheres;

Il - divulgacdo do cardter prevenivel do cancer de colo do Utero, com a deteccdo precoce do
HPV e o tratamento das lesGes precursoras;

lll - proposicdo de acdes que ampliem o acesso a informacdo para a populacdo sobre os
meios de enfrentamento e diagndéstico ao HPV, por meios de a¢des intersetoriais;

IV - promocdo de estratégias de prevencdo, diagndstico e combate ao HPV, seguindo
critérios estabelecidos em regulamento.

Art. 32 Para efeito da plena eficacia das diretrizes instituidas por esta Lei, e outras agdes
decorrentes da sua aplicabilidade, fica garantido pelo Sistema Unico de Saude (SUS) o
oferecimento de teste genético molecular de identificacdo do HPV, a partir da idade definida
em regulamento, com a finalidade de se realizar o diagndstico precoce.
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Paragrafo Unico. Na eventual identificagdo do virus em mulheres, serdo realizados os
procedimentos definidos em regulamento, incluindo encaminhamento para tratamento e
acompanhamento.

Art. 42 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

PLENARIO DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO AMAZONAS, em Manaus, 21 de
maio de 2024.

Deputado FELIPE SOUZA - PRD
3° Vice-presidente
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JUSTIFICATIVA

No estado do Amazonas, estima-se que em 2023, a incidéncia de cancer do colo
do utero, que é predominantemente causado pelo HPV, seja significativamente alta.
Segundo dados recentes, a taxa de mortalidade por cancer do colo do Utero no estado é de
11,5 por 100 mil mulheres, o que representa uma das mais altas taxas do pais. Estes
numeros sublinham a urgéncia de medidas eficazes para o diagndstico e combate ao HPV.

Triagens populacionais sdo fundamentais para a deteccdo precoce e o
tratamento de lesdes precursoras e do cancer em estagios iniciais. O programa nacional de
rastreamento do cancer do colo do utero foi iniciado em 1984 e estendido para todo o pais
em 1998. Baseia-se na citologia convencional (Papanicolau), desenvolvida em 1928, que
deve ser repetida a cada trés anos apds dois exames anuais consecutivos com resultados
negativos, direcionado a mulheres entre 25 e 64 anos.

O Sistema Unico de Saude (SUS) disponibiliza esse teste gratuitamente para
mulheres sexualmente ativas, incluindo homens transexuais e pessoas ndo binarias
designadas como mulheres ao nascer. Apesar da existéncia desse programa, as taxas de
incidéncia e mortalidade por cancer do colo do Utero no Brasil permaneceram estaveis por
décadas.

Infelizmente, 60% dos casos sdo diagnosticados em estagio avangado, mesmo
em regides desenvolvidas. A eficacia na reducdo da mortalidade depende do diagndstico e
tratamento adequado das lesdes em fase intraepitelial ou antes da invasao significativa.

Estudos recentes apontam para a superioridade do rastreamento populacional
usando o teste primario de DNA-HPV para detectar lesbes precursoras. A Organizagcao
Mundial da Saude (OMS) recomenda substituir a estratégia de citologia pelo teste de HPV,
baseando-se na evidéncia de que a infeccdo persistente por papilomavirus humano de alto
risco (HPV de alto risco), especialmente os tipos HPV16 e HPV18, é a causa principal do
cancer cervical.

Desde 2010, o Brasil discute a implementacdo do teste de rastreamento de HPV.
O documento "Plano de A¢do para Reducdo da Incidéncia e Mortalidade por Cancer do Colo
do Utero" do INCA, de 2010, j4 destacava a maior sensibilidade e a menor especificidade do
teste de DNA-HPV em comparacdo com a citologia, sugerindo sua adogdo para rastreamento
seguido pela triagem citoldgica em casos positivos. Além disso, problemas com a qualidade
dos exames citolégicos tém sido observados, como a proporc¢do de amostras insatisfatorias,
gue em algumas regides ultrapassa o limite recomendado pela OMS.

A eficacia do exame citoldgico é afetada por multiplos fatores, como a técnica de
coleta, os instrumentos utilizados, a qualidade da fixacdo e coloracdo dos esfregacos, e a
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capacitacado dos profissionais que interpretam as laminas. A quantidade de células também é
crucial; amostras com baixa celularidade sdo consideradas insatisfatérias, enquanto o
excesso de células pode dificultar a identificacdo de altera¢Ges patoldgicas.

Alguns estudos indicam que a maioria dos laboratdrios que prestam servigos ao
SUS ndo atendem aos padrées de qualidade recomendados pelo Ministério da Saude. Os
problemas relacionados ao exame citolégico persistem, como evidenciado em dados
recentes do Ministério da Saude.

Um estudo publicado em 2022, intitulado “/mplementation of HPV Tests in Latin
America: What We Learned; What Should We Have Done Differently,” refor¢a a importancia
de adotar o teste de HPV na triagem primaria. A disponibilizacdo de plataformas totalmente
automatizadas e de alta capacidade para testes de HPV também torna o rastreamento viavel
e benéfico para as mulheres.

Além disso, podemos apontar outros argumentos. Desde 2010, um grupo de
trabalho criado pela Portaria GM n2 310 de 10 de fevereiro de 2010 para avaliar o Programa
Nacional de Controle do Cancer do Colo do Utero propds melhorias para o sistema Siscolo,
incluindo a transicdo de um rastreio oportunistico para um rastreio organizado. Ademais, o
teste de DNA para HPV ja é coberto pelas operadoras de saude reguladas pela ANS, criando
uma disparidade para as mulheres atendidas pelo SUS que ndo tém acesso a esse exame.

Inclusive, a Federacdo Brasileira das Associacdes de Ginecologia e Obstetricia
(Febrasgo) recomenda desde 2022 que o teste PCR para HPV substitua a citologia em
mulheres acima de 30 anos no Brasil, com a citologia sendo usada para triagem em casos de
resultados positivos de HPV.

Esses argumentos reforcam a visdo de que a implementacdo de testes de HPV na
triagem primaria no sistema publico de saude brasileiro é ndo apenas possivel, mas também
aconselhavel. Portanto, oferecemos este Projeto de Lei, com a intencdo de garantir o acesso
a esse exame para toda mulher amazonense.

PLENARIO DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO AMAZONAS, em Manaus, 21 de
maio de 2024.

Deputado FELIPE SOUZA - PRD
3° Vice-presidente
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