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O Projeto de Lei n.° 6.820, de 2010, de autoria do Senado
Federal, objetiva garantir o oferecimento de vacinacdo antipapilomavirus
humano (HPV) a populacéo.

A proposicdo acrescenta um paragrafo ao art. 3° da Lei n°
6.259, de 30 de outubro de 1975, que dispde “sobre a organizacdo das acdes
de Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa Nacional de Imunizacdes,
estabelece normas relativas a notificagcdo compulséria de doengas, e da outras
providéncias”, para estabelecer que a vacina antipapilomavirus humano (HPV)
far4 parte obrigatoriamente do calendario de vacinacdes do Programa Nacional
de Imunizacgdes.

Também estabelece que a obrigacdo entrard em vigor
180 dias ap0s a publicacao da lei.

Encontram-se apensados os seguintes Projetos de Lei:

- n.° 5694, de 2009, de autoria do Sr. Capitdo Assumcéo,
que dispbe sobre a imunizacdo de mulheres com a vacina contra o



papilomavirus humano (HPV), na rede publica do Sistema Unico de Salde de
todos os estados e municipios brasileiros, nas condicdes especificadas, e da
outras providéncias;

- n° 7551, de 2010 (apensado ao Projeto n.° 5694, de
2009), também de autoria do Sr. Capitdo Assumcdo, que dispde sobre a
realizacdo de teste para deteccdo do HPV (Human Papiloma Virus) por meio
do DNA, na rede publica de Saude de todos os estados e municipios brasileiros
e da outras providéncias;

- n.° 449, de 2011, de autoria da Sra. Perpétua Almeida,
que dispde sobre a imunizacdo de mulheres na faixa etaria de 9 a 26 anos com
a vacina contra o papilomavirus humano (HPV), na rede publica do Sistema
Unico de Saude de todos os estados e municipios brasileiros;

- n.° 1430, de 2011, de autoria do Sr. Stefano Aguiar, que
dispde sobre a imunizacdo de mulheres e homens na faixa etaria de 9 a 26
anos com a vacina antipapilomavirus humano (HPV), na rede publica do
Sistema Unico de Saude de todo o territorio nacional e da outras providéncias;

- n.° 3964, de 2012, de autoria do Sr. Felipe Bornier, que
altera a Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, para incluir a vacinagdo contra
o papiloma virus humano (HPV) no calendario vacinal de meninas entre 9 e 13
anos de idade;

- n.° 4483, de 2012, de autoria do Senado Federal, que
dispBe sobre a imunizagdo de mulheres contra o papilomavirus humano (HPV)
no Sistema Unico de Saude (SUS) e sobre a prevencdo, o diagndstico e o
tratamento do cancer de colo do Utero; e

- n.° 4540, de 2012, de autoria do Sr. Diego Andrade, que
dispde sobre a vacina do papiloma virus humano (HPV) incluindo-a no
calendario de imunizacdo do Ministério da Saude e assegurando as mulheres
na faixa etaria de 10 a 40 anos o direito de receber todas as doses necessarias
da vacina para imunizacdo contra o HPV, na rede publica do Sistema Unico de
Saude (SUS).

As proposicdes foram despachadas para apreciacéo
conclusiva das Comissfes de Seguridade Social e Famiia (CSSF), de
Financas e Tributacdo (CFT) e de Constituicdo e Justica e Cidadania (CCJC),
cabendo a primeira, a apreciacao do mérito.



Na CSSF, decorrido o prazo regimental, ndo foram
apresentadas emendas.

E o relatorio.

Il - VOTO DO RELATOR

O Projeto de Lei n.° 6.820, de 2010, aborda a prevencéo,
por meio de vacinacdo, das graves consequéncias de infeccbes pelo
papilomavirus humano (HPV) em nossa populacdo, demonstrando a
sensibilidade de sua autora, a entdo Senadora Ideli Salvatti, a respeito dos
graves problemas de saude publica associados ao HPV.

Dados coletados em audiéncias publicas realizadas no
Senado Federal (em 13/12/2011) e nesta Comissao (em 29/05/2012) oferecem
argumentos mais que suficientes para que o Programa Nacional de
Imunizac6es (PNI) do Ministério da Saude promova a vacinagao contra o HPV.

O HPV € a doenga sexualmente transmissivel (DST) mais
comum do mundo, com 6 milhdes de pessoas infectadas por ano. Cerca de
80% das mulheres entram em contato com algum tipo de HPV durante a vida e
630 milhdes de pessoas apresentam infeccdo genital, com prevaléncia mundial
de 9 a 13%. O risco de adquirir a infeccdo ao longo da vida € de 50%.
Geralmente, ocorre entre dois a dez anos apds o inicio da vida sexual.

O HPV é altamente transmissivel. Um ato sexual tem de 5
a 100% de chance de produzir uma infeccdo, sendo a meédia de 60%. A
infeccdo pelo HPV é causa necessaria para o desenvolvimento de céancer de
colo do utero, contudo nem todas as mulheres infectadas desenvolverdo
cancer. Em geral, este surgira muitos anos depois, apds uma progressao que
inclui lesGes pré-cancerosas. Isso as vezes faz com que gestores, centrados
em resultados imediatos, ndo valorizem devidamente as ac¢des de prevencao.

Além de causar o cancer de colo de utero (principalmente
por meio dos tipos 16 e 18), o HPV também estad associado ao cancer anal,
vaginal, peniano e de vulva, e, até, da regido orofaringea e do trato respiratorio
superior.



O céancer de colo do utero € responsavel por elevada
morbidade e mortalidade entre as mulheres. Segundo o Instituto Nacional do
Cancer (INCA), ocorrem a nivel mundial cerca de 530 mil casos novos de
cancer do colo do utero por ano, sendo esse tipo de cancer responsavel por
275 mil ébitos anuais de mulheres, no mundo.

No Brasil, em 2012, sdo esperados 17.540 casos novos
de cancer de colo do utero, com um risco estimado de 17 casos para cada 100
mil mulheres. Ha grande desigualdade regional na incidéncia desse cancer no
Brasil. Na regido Norte, com 24 casos por 100.000 mulheres, € o tipo de cancer
mais frequente entre as mulheres. Nas regifes Centro-Oeste e Nordeste ocupa
a segunda posicdo, com taxas de 28/100 mil e 18/100 mil, respectivamente, e
o terceiro mais incidente na regidao Sudeste (16/100 mil) e quarto na Sul
(14/100 mil).

Quanto a mortalidade, em 2009, esta neoplasia foi a
terceira causa de morte por cancer em mulheres brasileiras, com 5.063 o6bitos,
representando uma taxa bruta de mortalidade de 5,18 ébitos para cada 100 mil
mulheres. Também nesse indicador observa-se desigualdade regional, pois a
regido Norte é a mais afetada, com taxa padronizada pela populagdo mundial
de 10,1 mortes por 100.000 mulheres. Em seguida estdo as regibes Centro-
Oeste e Nordeste (5,9/100 mil), Sul (4,2/100 mil) e Sudeste (3,6/100 mil).

Essas alarmantes diferencas regionais também se
expressam na mortalidade proporcional entre as mulheres. Em 2009, na regiao
Norte, as mortes por cancer do colo do Utero representaram cerca 17% de
todos os Obitos por cancer em mulheres, ocupando a primeira posi¢cdo. No
Nordeste ocuparam a segunda posicdo (9%) e no Centro-Oeste, a terceira
(8,7%). No Sul o cancer do colo do Utero foi responséavel por 4,8% dos 6bitos
por cancer, e por 4,6% na regidao Sudeste, percentuais correspondentes a
quarta e quinta posicao respectivamente.

Um dos fatores que contribui para essa situacdo é a
menor de cobertura na regido Norte para a realizacdo do exame de
Papanicolau, o qual é usado para a deteccdo precoce da lesdo inicial pelo
HPV, permitindo a realizagdo de tratamento com elevada possibilidade de cura.

Atualmente, é reconhecido que ha vacinas que
apresentam eficacia na protecdo contra o HPV, sdo seguras, protegem por 9



anos ou mais (apos trés doses aplicadas num intervalo de 6 meses) e séo
custo-efetivas.

As vacinas contra o HPV produzem anticorpos que
neutralizam o virus antes que penetre nos epitélios. Sdo vacinas que nao
contém virus vivo ou atenuado (usam tecnologia de DNA recombinante). Em
principio sdo seguras e foram testadas em centenas de paises em todo o
mundo. Sao altamente eficazes contra o HPV 16 e 18. Outra vacina possui
efeito protetor contra mais dois tipos de HPV (6 e 11) de baixo risco
(associados a verrugas genitais).

Dezenas de milhdes de doses da vacina ja foram
aplicadas no mundo, destacando o caso da Australia, pais pioneiro, que em
2007 iniciou programa de vacinacao, incluindo mulheres de 10 a 26 anos.
Utilizaram a vacina quadrivalente (contra quatro tipos de HPV) e os estudos
estimaram uma reducéo de 70% de casos de cancer de colo de Utero, de 50%
de lesGes de alto grau, e de 25% das lesdes de baixo grau. Foram milhdes de
casos prevenidos.

A vacinacdo de meninas antes da exposicdo ao HPV
traria 0 maior impacto para a saude publica. O custo da vacinacdo seria de 75
dolares por trés doses (j& chegou a ser de 150 délares), mas o custo ainda
pode cair muito. Atualmente, 37 paises ja regulamentaram o uso da vacina pelo
setor publico.

No Brasil, ha duas vacinas registradas na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA): a bivalente (contra os tipos 16 e 18)
e a quadrivalente (contra ostipos 16, 18, 6, 11).

Essas informacdes ja demonstram que 0s méritos da
proposicdo principal e de suas apensadas sao inegaveis. Destaco mais alguns
relevantes argumentos apresentados na recente audiéncia publica realizada na
Comisséao de Seguridade Social e Familia.

Etelvino de Souza Trindade, presidente da Federacao
Brasileira das Associacbes de Ginecologia e Obstetricia (FEBRASGO),
assinalou que o Brasil possui pacto mundial para reduzir a mortalidade por
cancer de colo, mas possui a maior taxa de incidéncia de cancer de colo de
atero do mundo. Enquanto nos paises desenvolvidos as taxas relacionadas a
esse cancer vém caindo, no Brasil os dados ndo sdo muito expressivos. Essa



doenca ndo vem recebendo a mesma prioridade, em termos de recursos, que
outras que até produzem menor mortalidade, tornando clara uma questao de
foco, de objetivo e de prioridade politica.

Luisa Villa Lina, da Universidade de S&o Paulo e
coordenadora do Instituto HPV da Santa Casa de S&o Paulo, destacou que ha
mais de 15 anos os dados demonstram a capacidade de reducdo de doencas
por meio da vacina contra o HPV. Mencionou que o tumor demora a se instalar
e que haveria muitas oportunidades para evita-lo. Destacou que o rastreamento
ndo pode ser abandonado e que, no Brasil, alguns municipios ja estdo
adotando a vacina.

Mauro Romero Leal Passos, do Centro de Referéncia em
DST da Universidade Federal Fluminense, destacou a questdo das criancas
gue sdo acometidas em grande quantidade pelo HPV devido ao abuso sexual.
Ressaltou que a infeccdo pelo HPV nao é “doenca de mulher’, mas de quem
tem atividade sexual. Por exemplo, na Europa ha mais verruga genital em
homem que em mulher. Alertou para o problema do cancer de pénis, outra
doenca associada ao HPV. Mais de 70% dos casos sao associados ao HPV e
resultam, no Brasil, em 1000 amputacbes de pénis por ano, segundo dados do
Sistema Unico de Sautde (SUS). Defendeu a vacinacdo de homens e também
salientou a questdo da prioridade politica, exemplificando com as
desoneracfes de impostos para determinados setores da industria, enquanto
que os medicamentos seriam fortemente taxados em 40% e vacinas
relevantes, como a contra o HPV, teriam sua implantacdo postergada.

Ronaldo Hallal, infectologista, coordenador no Ministério
da Saude da area de cuidado e qualidade de vida (Departamento de DST/Aids
e Hepatites Virais), chamou atencdo ao interesse das companhias
farmacéuticas e o cuidado com os argumentos emotivos. Mencionou que €
relevante atentar para as dificuldades de acesso para o teste de Papanicolau
(alcancamos 71% de cobertura em mulheres jovens). Destacou que a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) reconhece a pertinéncia da vacina
contra o HPV e recomenda sua inclusdo, desde que seja viavel e se realizem
estudos de custo efetividade. O Ministério da Saude esta finalizando tais
estudos e o0s resultados serdo encaminhados para a Comissdo de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS. Considera que a vacina ndo deve
fragilizar as outras estratégias de controle.



Carla Magda Domingues, do Programa Nacional de
Imunizacbes, do Ministério da Saude, observou que € complexa a introducéo
de uma nova vacina e varios critérios precisam ser observados. Nao apenas o
preco da vacina, por exemplo, toda a estrutura da rede de frio (para manter a
temperatura ideal de conservacdo das vacinas) precisa ser fortalecida, para
garantir a qualidade da vacinacdo. Varias vacinas vém sendo incluidas nos
altimos anos (cinco nos dltimos quatro anos). Os gastos partiram de 200
milhdes em 1995 para 1 bilhdo e 800 milhdes de Reais, atualmente. Como
exemplo de que ndo basta apenas dispor da vacina nos 34 mil postos de
vacinacdo do Pais, citou que apenas 61% dos municipios brasileiros
conseguem atingir cobertura vacinal para hepatite B e que s6 10% dos
municipios atingiram 80% de cobertura de gestantes (grupo de maior risco) na
vacinagao contra o Influenza.

Observou que o impacto na rede de frio pelas recentes
inclusdes de vacinas esta sendo grande e que serdo aplicados 60 milhdes de
Reais para ampliagdo dessa rede. Atualmente, a rede de frio ndo comportaria a
inclusdo de uma nova vacina.

Sobre a vacinagao contra o HPV, disse que:

Ninguém tem duvida que a vacina contra o HPV
tem uma importancia epidemioldgica e que tera impacto e
relevancia como programa de saude publica. Nao temos
dividas sobre a protecdo dessa vacina, da seguranca
dessa vacina, e como tera impacto em termos de saude
publica. Mas temos que pensar que o Brasil € hoje o Pais
gue mais incorpora vacinas no sentido de ter garantia de
producdo nacional... S&o feitos acordos de transferéncia
de tecnologia. Ha paises que incluem, mas que em um ou
dois anos nao tem sustentabilidade. Nado ha garantia de

continuidade.”

Também observou preocupacdo com 0S custos
associados, como os de rastreamento para acompanhar os efeitos da vacina.

O Ministério da Saude esta indicando a introducdo da
vacina contra a varicela em 2013 (ou nos proximos dois anos). Nesse caso,
havera acordo de transferéncia de tecnologia para Biomanguinhos produzir a
vacina. Em seguida, serd incorporada a vacina contra a hepatite A e a
incorporacdo da vacina contra HPV ainda esta em estudo. Avaliou que se fosse
implantar a vacina contra o HPV apenas para meninas de 11 a 12 anos, 0



custo, estimado, segundo o preco praticado pelo fundo rotatorio da
Organizacdo Pan Americana da Saude (OPAS), seria de 600 milhdes de Reais,
ou seja, um terco dos gastos anuais do PNI.

Como se pode observar, os dados levantados apés
extenso e rico debate no Congresso Nacional indicam que é chegado o
momento de adotar a vacina contra 0 HPV no SUS. Todos estdo de acordo
quanto a gravidade da situacdo do cancer de colo de Utero no Brasil e de que
ha meio capaz de reverter tal situacdo. Contudo, as divergéncias resumem-se,
principalmente, a uma questdo de financiamento da acdo, o que se relaciona
com a questédo da prioridade politica.

Como justificar a ndo inclusdo da vacina contra o HPV por
falta de recursos, se em 2009 a Medida Provisoria 469 disponibilizou quase
dois bilhdes de Reais para o enfrentamento da pandemia de Influenza A
(HIN1)? E sem que estudos de custo efetividade fossem realizados?

O Legislativo ja tem dado mostras de sua lideranca, com
o decisivo apoio da sociedade civil, na promoc¢édo da saude dos brasileiros, a
comecar pela criagcdo do SUS na Constituicdo de 1988. No caso do controle da
AIDS, também atuou decisivamente, por meio de lei para garantir a distribuicdo
de medicamentos.

No caso em questdo, em que as pessoas mais afetadas
sdo mulheres pobres, que ndo possuem o mesmo poder de mobilizacdo que
outros grupos, cabe ao Legislativo novamente atuar para garantir um meio
fundamental para a manutencdo da saude e da vida de milhares de brasileiras.

Se a questdo mais premente € a de recursos para a
ampliacdo da estrutura da rede, é necessario consegui-los, mas ndo ha
justificativa técnica para retardar o inicio da vacinacdo contra o HPV.

Desse modo, sou favoravel ao texto da proposicao
principal, que modifica a Lei n® 6.259, de 1975, para estabelecer que a vacina
contra o HPV fara parte obrigatoriamente do calendario de vacinacdes do PNIL.
Nao considero adequado, porém, inserir detalhamentos em lei a respeito de
sexo e faixa etaria da populacdo alvo da vacinacdo, nem sobre a realizacdo de
exames de DNA, como observado nas proposi¢cdes apensadas.

E reconhecido que o PNItem produzido numerosos casos
de sucesso, como a erradicacdo da variola, a eliminacdo do sarampo e a



implantacdo da vacina contra a gripe para os idosos (e mais recentemente para
outros grupos, como gestantes e profissionais de saude). De modo que
especificacbes sobre a realizacdo da vacinacdo devem ficar a cargo do
Execultivo.

O Legislativo é parte mais que legitima para atuar quando
demandado pelo interesse maior da populacdo e por questdes de equidade,
muitas vezes desconsiderados por andlises técnicas. O dano acumulado ja
causado a saude das mulheres pelo ineficiente controle do cancer do colo de
Utero no Brasil demanda uma maior prioridade para esse caso.

Assim, diante do exposto, somos pela aprovacdo do
Projeto de Lei n.° 6.820, de 2010, e rejeicdo dos projetos apensados n.° 5694,
de 2009; n.° 7551, de 2010; n.° 449, de 2011; n.° 1430, de 2011; n.° 3964, de
2012; n.° 4483, de 2012; e n.° 4540, de 2012.

Sala da Comissao, em 29 de novembro de 2012.

Deputado GERALDO RESENDE
Relator



