AVULSO NAO
PUBLICADO.
REJEICAO NA
COMISSAO DE
MERITO.

CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.°912-A, DE 2003

(Do Sr. Dr. Heleno)

Modifica o dispositivo da Lei n° 10.211, de 23 de marco de 2001, que
alterou a Lein®9.434, de 04 de fevereiro de 1997, inserindo o § 3° no art.
10 para permitir que a confeccdo da lista Unica de espera para
transplantes passe a observar o grau de prioridade de emergéncia
meédica; tendo parecer da Comissao de Seguridade Social e Familia, pela
rejeicdo deste e dos de n°s 2745/03, 4165/04, 4320/04, 7365/06, 7674/06,
387/07, 437/07 e 6877/13, apensados (relator: DEP. ALEXANDRE
SERFIOTIS).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO (ART. 54)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projetos apensados: 2745/03, 4165/04, 4320/04, 7365/06, 7674/06, 387/07, 437/07
e 6877/13

[Il - Na Comisséo de Seguridade Social e Familia:
- Parecer do relator
- Parecer da Comisséao
- Voto em separado
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - O Art. 10° da Lei 10.211, de 23 de marco de 2001 passa a
ter a seguinte redacao:

Art. 10° — O transplante ou enxerto sé se fara com o consentimento
expresso do receptor, assim inscrito em lista Unica de espera, apos aconselhamento
sobre a excepcionalidade e os riscos do procedimento.

§ 3° Na confecgédo da lista Unica de espera devera ser observado o
grau de prioridade de emergéncia médica e ndo mais a data de inscricdo cronoldgica
do paciente.

Art. 2° O Ministério da Saude tomara as providéncias necessarias
para que essa nova lista esteja sempre atualizada.

Art. 3° - Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

O sistema de lista Unica, por data cronoldgica de inscricdo, ndo tem
demonstrado nenhuma eficiéncia de atendimento para aqueles pacientes que
necessitam ter um érgao transplantado com extrema urgéncia. Isto decorre do fato de
que alguns pacientes embora apresentem um quadro de urgéncia-urgentissima para
0 transplante sejam preteridos por outros muitas vezes com um grau menor de
urgéncia, mas que ja integram a chamada lista Unica a mais tempo. Com isso esses
pacientes mesmo com indicacdo de prioridade urgente, acabam morrendo antes
mesmo da recepcao do novo orgéo.

Ultimamente a justica vem procurando, através de liminares, corrigir
esse problema permitindo a alteracdo de prioridades da lista, apds comprovada
emergéncia meédica.

Diante do exposto e considerando o elevado alcance social da medida
proposta, temos certeza de que contaremos com o0 apoio dos ilustres pares para a
aprovacao do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessodes, em 07 de maio de 2003.

Deputado Dr. Heleno
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 10.211, DE 23 DE MARCO DE 2001.

Altera dispositivos da Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de
1997, que "dispde sobre a remoc¢do de Orgaos, tecidos e
partes do corpo humano para fins de transplante e
tratamento”.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Os dispositivos adiante indicados, da Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997,
passam a vigorar com a seguinte redacéo:

"Art. 2°
"Parégrafo Unico. A realizacdo de transplantes ou enxertos de tecidos, 6rgdos
e partes do corpo humano s6 podera ser autorizada ap6s a realizagdo, no
doador, de todos os testes de triagem para diagndstico de infeccéo e infestacao
exigidos em normas regulamentares expedidas pelo Ministério da Saude."
(NR)
"Art. 4° A retirada de tecidos, 6rgaos e partes do corpo de pessoas falecidas
para transplantes ou outra finalidade terapéutica, dependera da autorizagao do
cdnjuge ou parente, maior de idade, obedecida a linha sucessoria, reta ou
colateral, até o segundo grau inclusive, firmada em documento subscrito por
duas testemunhas presentes a verificacdo da morte.” (NR)
"Paragrafo unico. (VETADO)"
"Art. 8° Apds a retirada de tecidos, érgdos e partes, o cadaver sera
imediatamente necropsiado, se verificada a hipotese do paragrafo Gnico do
art. 79, e, em qualquer caso, condignamente recomposto para ser entregue, em
seguida, aos parentes do morto ou seus responsaveis legais para
sepultamento.” (NR)
"Art. 9° E permitida & pessoa juridicamente capaz dispor gratuitamente de
tecidos, 6rgdos e partes do préprio corpo vivo, para fins terapéuticos ou para
transplantes em cénjuge ou parentes consangliineos até o quarto grau,
inclusive, na forma do § 4° deste artigo, ou em qualquer outra pessoa,
mediante autorizacdo judicial, dispensada esta em relacdo a medula 6ssea.

(NR)

"Art. 10. O transplante ou enxerto s6 se fard com o consentimento expresso
do receptor, assim inscrito em lista Unica de espera, apos aconselhamento
sobre a excepcionalidade e os riscos do procedimento.” (NR)

"8 1° Nos casos em que o receptor seja juridicamente incapaz ou cujas
condicOes de saude impecam ou comprometam a manifestacdo valida da sua
vontade, 0 consentimento de que trata este artigo sera dado por um de seus
pais ou responsaveis legais." (NR)

"8 29 A inscricdo em lista Unica de espera ndo confere ao pretenso receptor
ou a sua familia direito subjetivo a indenizacdo, se o transplante ndo se
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realizar em decorréncia de alteracdo do estado de 6rgdos, tecidos e partes, que
Ihe seriam destinados, provocado por acidente ou incidente em seu
transporte.” (NR)

Art. 2° As manifestacOes de vontade relativas a retirada "post mortem" de tecidos,
Orgdos e partes, constantes da Carteira de Identidade Civil e da Carteira Nacional de
Habilitacdo, perdem sua validade a partir de 22 de dezembro de 2000.

Art. 32 Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Provisoria n®
2.083-32, de 22 de fevereiro de 2001.

Art. 4° Ficam revogados os 8§88 1° a 5° do art. 4° da Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro
de 1997.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 23 de marco de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Gregori

José Serra

PROJETO DE LEI N.° 2.745, DE 2003

(Do Sr. André de Paula)

Disp0Oe sobre as regras para elaboracéo da lista nacional de receptores
de figado do Sistema Nacional de Transplante.

DESPACHO:
APENSE-SE ESTE AO PL-912/2003.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A lista nacional de receptores de figado do Sistema Nacional de
Transplante, instituido pela Lei n.° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, sera
elaborada segundo indice matematico que conjugue o tempo de inscricdo e o
estado de saude do paciente.

81° O tempo de inscricdo na lista representara 50% (cingiienta por cento)
do indice.

82° A apuracéo do indice devera ser progressiva e dindmica, permitindo que
a posicao do inscrito evolua na lista, de acordo com estado de piora ou melhora
de suas condicdes de salde e com o tempo de inscrigéo.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 912-A/2003




Art. 2° O Ministério da Saude, apos consulta ao Conselho Federal de
Medicina, fixara a formula de célculo do indice, no prazo maximo de 90(noventa)
dias apds a publicacdo desta lei.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICATIVA

O Ministério da Saude tem afirmado que a politica de transplantes de érgaos
é prioritaria. O Governo Federal, com o auxilio da sociedade civil, vem realizando
campanhas com o objetivo de sensibilizar a populagdo para o incremento das
doacBes de 6rgdos. O tema foi objeto de matérias jornalisticas na Revista Isto E
(26/02/2003) e na Revista Veja (26/08/2003). A questdo do transplante de érgaos
tornou-se assunto corriqueiro na sociedade brasileira tendo sido enredo de Escola
de Samba do Rio de Janeiro e tema de novela.

O Brasil instituiu pela Lei n° 9.434, 1997, o Sistema Nacional de
Transplantes e o regulamentou por meio do Decreto n.° 2.268, de 1997. A
legislacéo brasileira, sequindo a tendéncia mundial, adotou os principios basicos
recomendados pelo Conselho Europeu em 1978 e pela Resolugdo da Organizagéo
Mundial de Saude de 1991, bem como as orientacdes feitas pelas principais
sociedades cientificas mundiais, como a Sociedade Internacional de Transplante,
a Associacdo Médica Mundial e a Sociedade Européia de Transplante de Orgaos.

O sistema nacional é simples. Os pacientes aguardando transplante tém seu
nome inscrito na lista da Central de Transplantes de Orgdos da Secretaria de
Saude. Cada doador em potencial € comunicado a Central e uma determinada
ordem de prioridade € obedecida. Essa ordem leva em conta diversos fatores, entre
eles, a melhor compatibilidade (tamanho e tipo sangiiineo) e gravidade da doenca.

A questdo da espera na lista de transplante € o fator preponderante e a
situacdo mais dificil de todo o processo. Pelo sistema atual a lista pode ser
flutuante, podendo o posicionamento na relagcao ser modificado dependendo de
alteracdes nas condicdes clinicas dos pacientes. No momento, tais flutuacdes
somente ocorrem na existéncia de casos de emergéncia.

A ordem de inscricdo também podera deixar de ser observada se, em razéo
da disténcia e das condicdes de transporte, o tempo estimado de deslocamento do
receptor selecionado tornar invidvel o transplante.

A expectativa do transplante é angustiante e pode se transformar em
frustracdo, pois ndo ha como prever em que momento se dispora de um doador
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compativel. Em razéo disso, cresce no meio médico a idéia de se encontrar um
método cientifico que substitua a regra cronoldgica atual, mormente no caso do
transplante de figado, onde o numero de ébitos na lista de espera é maior, devido
ao pegueno numero de Centrais de Transplante.

A Revista Veja noticiou que existem na fila de espera de figado 4.287
pessoas, mas, segundo as previsdes mais otimistas, somente 525 pacientes serdo
transplantados em 2003. Esses numeros contrastam com os do transplante de
coracdo. Segundo o mencionado periddico, existem 254 na lista e estima-se que
serdo realizadas 147 transplantes em 2003.

Os dados divulgados, no més de abril/2003, no sitio da Secretaria da Saude
de S&o Paulo demonstram com exatidao o quadro preocupante dos portadores de
doencas hepaticas. Evidencia-se ali a realizacdo do total de 1.131 transplantes
pelo Sistema Nacional de Transplante e o total de 1.482 obitos na fila de espera.
O indice geral indica que as exclusdes do cadastro tecnico de figado foram:
43,28% dos inscritos por transplante e 56,72% por obito na fila de espera.

Em 2002, 333 inscritos na lista foram a obito: 43% ocorreram em até 6
meses;21% entre 6 e 12 meses; 15,9% entre 12 e 18 meses; e 12% entre 18 e 24
meses. A morte dos 333 inscritos, ocorreu em tempo médio correspondente a
metade da média de espera dos que conseguiram ser transplantados. Isso indica
que somente 0s que sdo inscritos prematuramente, ou logo ao inicio da
previsibilidade de inscricdo chegam ao transplante. Como a lista ndo é
humanizada, ndo aplicando o critério de gravidade, o ndmero de Obitos é
crescente. Contribui significativamente para esse estado de coisas a baixa
captacdo de 6rgaos.

Como se observa, é imprescindivel alterar o critério da lista de espera,
encontrando um critério mais humano e justo. Os principais especialistas
brasileiros, liderados pelo Dr. Hoel Sette Jr., tém defendido o método denominado
"Meld" (Model for End Stage Liver Disease), que tem sido utilizado nos Estados
Unidos e na Comunidade Européia.

Trata-se de modelo matematico baseado em trés exames laboratoriais,
acessivel a qualquer um em qualquer lugar. O critério "Meld" tem como
caracteristica marcante, a capacidade de prever e avaliar individualmente os
pacientes que estdo mais grave e necessitam do transplante com mais urgéncia
(Meld 20), diferenciando-os daqueles que podem aguardar (Meld menor que
20)ou, até mesmo, sair da lista pacientes com "Meld" igual ou maior que 40.

Outra caracteristica importante do critério "Meld" é o de ser progressivo e
dindmico, ou seja, qualquer paciente da lista pode evoluir com a piora progressiva
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de seu indice em relacdo aos demais, como também pode melhorar e perder seu
posicionamento, mas todos - sem excec¢ao, ricos ou pobres - tém assegurado seu
direito a vida de maneira justa e uniforme.

Destaque-se que o Tribunal de Justica do Estado de Sdo Paulo, em Acéo
Civil Publica promovida pelo Ministério Publico, determinou a Secretaria de
Salde daquele Estado a adocdo do método "Meld”, como critério de
posicionamento na lista de espera para transplante de figado.

O presente Projeto de Lei introduz, no &mbito da legislacdo federal, a
obrigatoriedade da utilizacdo de critério matematico que conjugue o tempo de
inscricdo e o estado de satde do paciente, representando este 50% do indice.

O critério é justo porque leva em consideracdo a gravidade do paciente e
ndo despreza o tempo daqueles que amargam a fila de espera. Outro avanco
importante é que a apuracéo do indice devera ser progressiva e dindmica de modo
a permitir que a posicdo do inscrito na lista evolua com a piora ou melhora
progressiva de suas condi¢Oes de saude e com o tempo de inscricao.

Sala das Sessoes, em 11 de dezembro de 2003.

Deputado ANDRE DE PAULA

PROJETO DE LEI N.° 4.165, DE 2004

(Do Sr. Rafael Guerra e outros)

Altera a Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, a Lei dos Transplantes,
para inserir diretrizes sobre o funcionamento da lista Unica de espera.

DESPACHO:
APENSE-SE ESTE AO PL-912/2003.

O Congresso Nacional decreta:

O art. 10 da Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, modificado
pela Lei n°® 10.211, de 23 de marc¢o de 2001, fica acrescido dos seguintes paragrafos:

CANE. 0. s

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 912-A/2003




8 3° A lista Unica de espera é especifica para o tipo de 6rgao a
ser transplantado e abrange os candidatos inscritos na unidade que estiver autorizada
pelo Ministério da Saude para coordenar atividades de transplante em determinada
area geogréfica.

8§ 4° Os tecidos, 6rgaos e partes de corpo humano retirados post
mortem em estabelecimento de salde publico ou privado, situado na area de atuacéo
de unidade de coordenagédo mencionada no 8§ 3° deste artigo, deveréo ser destinados
aos pacientes inscritos em lista de espera da respectiva unidade de coordenacéo.

§ 5° Os tecidos, 6rgaos e partes de corpo humano que néo
puderem ser utilizados em determinada unidade de coordenacdo serao
disponibilizados para unidades de nivel maior de abrangéncia, de acordo com fluxos
e critérios de atendimento estabelecidos pelo Ministério da Saude para cada tipo de
orgao.

8 6° Todas as unidades de coordenacdo estdo obrigadas a
tornar publica, a cada més, a quantidade de 6rgdos disponibilizados para transplante,
a movimentacao dos numeros de inscri¢cdo das listas que coordenar, e a situacdo da
busca em bancos ou registros publicos de doadores de tecidos e 6rgaos.

8 7° Qualquer alteracao da situacao de paciente inscrito em lista
de espera, com destaque para a ordem e para a habilitac&o clinica para o transplante,
além da situacdo da busca em bancos ou registros publicos de doadores de tecidos e
orgaos, deverédo ser comunicadas pela unidade de coordenacéo a todos os pacientes
integrantes da respectiva lista, utilizando apenas os numeros de inscricdo como
elemento de identificacao.

§ 8° Recursos e instalacdes do Sistema Unico de Salde ser&o
utilizadas para realizar transplantes apenas em candidatos regularmente inscritos em
lista de espera.

O art. 2° da Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, modificado
pela Lei n©10.211, de 23 de marco de 2001, fica acrescido do seguinte paragrafo:

§ Cabe a gest&o nacional do Sistema Unico de Satde organizar
0 sistema nacional para desenvolver o processo de captagédo e distribuicdo de
tecidos, 6rgaos e partes retirados do corpo humano para finalidades terapéuticas,
incluindo como ambito de intervencdo desse sistema as atividades de
conhecimento de morte encefalica verificada em qualquer ponto do territério
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nacional, a determinacdo do destino dos tecidos, 6rgdos e partes retirados, a
organizacdo de bancos publicos de registros de doadores de tecidos para
transplante, e o controle do funcionamento da lista Unica de espera, prevista no
art. 10 desta Lei.”

Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
JUSTIFICACAO

A proposicdo que ora apresentamos € fruto do trabalho da
Comissdao Externa destinada a averiguar denuncias referentes a interferéncias na lista
de espera de pacientes necessitados de transplante de medula 6ssea no Instituto
Nacional do Cancer, cujo relatorio foi aprovado em 16 de junho de 2004.

Os autores dessa proposi¢cdo sdo os mesmos parlamentares
que atuaram na referida comissdo, que detectou situacdo de irregularidade no
funcionamento da lista de espera para o transplante de medula 6ssea.

Dentre outras conclusdes, o relatorio fez referéncia a falta de
transparéncia do cadastro de pacientes do Registro de Doadores Brasileiros de
Medula Ossea (REDOME), a normatizacg&o insuficiente sobre critérios para a lista de
espera para transplante, e a reduzida capacidade de o Ministério da Saude, por meio
do Sistema Nacional de Transplante, articular uma politica abrangente para o setor.

Como proposta para contribuir para a solucdo dos problemas
detectados, a Comissdo sugeriu alterar a Lei n° 9.434, de 1997, a Lei dos
Transplantes, a fim de fornecer principios norteadores sobre o funcionamento da lista
Unica de espera dos transplantes e definir as atribuicbes do Sistema Nacional de
Transplante.

Essa proposicédo visa atender a essas sugestdes.

A adicéo de paragrafos ao art. 10 da Lei n® 9.434, de 1997, tem
como objetivo oferecer diretrizes para o funcionamento da lista de espera,
reconhecendo a necessidade de existirem listas de espera especificas para os 6rgaos
a serem transplantados, além de vincular a abrangéncia de determinada lista a uma
area geografica de atuacédo de unidade de coordenacéo de transplantes autorizada
pelo Ministério da Saude.

Desse modo sera possivel ao Ministério da Saude autorizar o
funcionamento de centrais de transplante (unidades de coordenacgéo), tanto no nivel
estadual (como ocorre atualmente), como no nivel municipal.
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Consideramos importante destacar que os 6rgaos retirados post
mortem, tanto no setor publico como no privado devem ser disponibilizados para a
lista de espera.

Igualmente relevante é a indicacdo de que na impossibilidade
de uso de 6rgdo para transplante na area de determinada unidade de coordenacéo, o
orgdo seja encaminhado para unidade de maior abrangéncia, conforme critérios a
serem estabelecidos pelo Ministério da Saude. Por exemplo, da unidade municipal
para a estadual, e desta, se for o caso, para a nacional.

Dois paragrafos ampliam a transparéncia do sistema de
transplantes, por meio da divulgacdo de informacbes sobre a lista de espera,
respeitando-se a privacidade dos pacientes, mas permitindo efetivo controle por parte
da sociedade.

A Ultima adicdo ao art. 10 da Lei n°® 9.434, de 1997, fortalece o
respeito a lista de espera, uma vez que impede a ocorréncia de transplantes de érgaos
obtidos pelo setor privado, em instalacdes do SUS, fora da ordem da lista.

Finalmente, o art. 2° do projeto acrescenta paragrafo ao art. 2°
da Lei n® 9.434, de 1997, a fim de definir as atribuicbes do 6rgdo nacional de
coordenacdo das atividades de transplante no Pais, deixando claras as suas
atribuicdes, inclusive no que se refere ao controle das listas de espera e na
organizacdo de bancos publicos de registro de doadores de tecidos para transplante.

Considerando-se a relevancia do tema para o desenvolvimento
dos transplantes em nosso Pais, contamos com o0 apoio dos nobres Pares para
aprovar a proposicao nesta Casa.

Sala das Sessfes, em 15 de setembro de 2004.

Deputado Rafael Guerra

Deputado Dr. Francisco Goncalves Deputado Geraldo Resende

LEGISLAQ:AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997

Dispde sobre a Remocao de Orgaos, Tecidos e
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Partes do Corpo Humano para fins de
Transplante e Tratamento e da outras
providéncias.

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 1° A disposicdo gratuita de tecidos, orgdos e partes do corpo humano, em vida ou "post
mortem", para fins de transplante e tratamento, é permitida na forma desta Lei.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, ndo estdo compreendidos entre os tecidos a que se
refere este artigo o sangue, o esperma e o 6vulo.

Art. 2° A realizagdo de transplantes ou enxertos de tecidos, 6rgaos ou partes do corpo humano
sO podera ser realizada por estabelecimento de saude, publico ou privado, e por equipes
médico-cirdrgicas de remocao e transplante previamente autorizados pelo 6rgéo de gestdo
nacional do Sistema Unico de Sadde.

Paragrafo unico. A realizacdo de transplantes ou enxertos de tecidos, 6rgaos e partes do corpo
humano s6 podera ser autorizada apds a realizacdo, no doador, de todos os testes de triagem
para diagnostico de infeccéo e infestacdo exigidos em normas regulamentares expedidas pelo
Ministério da Saude.

* § (Inico com redacao dada pela Lei n® 10.211, de 23/03/2001.

_ CAPITULOII
DA DISPOSICAO "POST MORTEM" DE TECIDOS, ORGAOS E PARTES DO CORPO
HUMANO PARA FINS DE TRANSPLANTE

Art. 3° A retirada "post mortem" de tecidos, 6rgaos ou partes do corpo humano
destinados a transplante ou tratamento deverd ser precedida de diagndstico de morte
encefélica, constatada e registrada por dois médicos ndo participantes das equipes de remoc¢éo
e transplante, mediante a utilizacdo de critérios clinicos e tecnolédgicos definidos por resolucao
do Conselho Federal de Medicina.

8 1° Os prontuarios médicos, contendo os resultados ou os laudos dos exames
referentes aos diagnosticos de morte encefalica e cdpias dos documentos de que tratam os arts.
2°, parégrafo Unico; 4° e seus paragrafos; 5% 7°; 9°, 88 2°, 4° 6° e 8°; e 10, quando couber, e
detalhando os atos cirrgicos relativos aos transplantes e enxertos, serdo mantidos nos
arquivos das instituicdes referidas no art. 2° por um periodo minimo de cinco anos.

8§ 2° As instituicBes referidas no art. 2° enviardo anualmente um relatério contendo
os nomes dos pacientes receptores ao 6rgdo gestor estadual do Sistema Unico de Satde.

8§ 3° Serad admitida a presenca de médico de confianca da familia do falecido no ato
da comprovacao e atestacdo da morte encefalica.

Art. 4° A retirada de tecidos, 6rgaos e partes do corpo de pessoas falecidas para
transplantes ou outra finalidade terapéutica, dependera da autorizacdo do cOnjuge ou parente,
maior de idade, obedecida a linha sucessoria, reta ou colateral, até o segundo grau inclusive,
firmada em documento subscrito por duas testemunhas presentes a verificacdo da morte.

* Artigo, caput, com redacgéo dada Lei n°® 10.211, de 23/03/2001.

Paragrafo unico. (VETADO)

CAPITULO IV
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DAS DISPOSICOES COMPLEMENTARES

Art. 10. O transplante ou enxerto s6 se fara com o consentimento expresso do
receptor, assim inscrito em lista Unica de espera, apds aconselhamento sobre a
excepcionalidade e os riscos do procedimento.

* Artigo, caput, com redacdo dada pela Lei n® 10.211, de 23/03/2001.

8 1° Nos casos em que o receptor seja juridicamente incapaz ou cujas condigdes de
salde impecam ou comprometam a manifestacdo valida da sua vontade, o consentimento de
que trata este artigo seré dado por um de seus pais ou responsaveis legais.

* Primitivo Paragrafo Unico renumerado pela Lei n° 10.211, de 23/03/2001.

8 2° A inscricdo em lista Unica de espera ndo confere ao pretenso receptor ou a sua
familia direito subjetivo a indenizacdo, se o transplante ndo se realizar em decorréncia de
alteracdo no estado de 6rgdos, tecidos e partes, que lhe seriam destinados, provocada por
acidente ou incidente em seu transporte.

* Paragrafo 2° acrescido pela Lei n° 10.211, de 23/03/2001.

Art. 11. E proibida a veiculacéo, através de qualquer meio de comunicagéo social,
de anuncio que configure:

a) publicidade de estabelecimentos autorizados e realizar transplantes e enxertos,
relativa a estas atividades;

b) apelo publico no sentido da doacéo de tecido, 6rgao ou parte do corpo humano
para pessoa determinada, identificada ou ndo, ressalvado o disposto no paragrafo unico;

c) apelo publico para a arrecadacdo de fundos para o financiamento de transplante
ou enxerto em beneficio de particulares.

Paragrafo Gnico. Os 6rgdos de gestio nacional, regional e local do Sistema Unico
de Saude realizardo periodicamente, através dos meios adequados de comunicagdo social,
campanhas de esclarecimento publico dos beneficios esperados a partir da vigéncia desta Lei
e de estimulo a doacéo de 6rgaos.

PROJETO DE LEI N.° 4.320, DE 2004

(Da Sra. Ann Pontes)

Altera o art. 10 da Lei n°® 9.434, de 04 de fevereiro de 1997, para instituir
mecanismos de transparéncia em relacéo a lista Unica de espera.

DESPACHO:
APENSE-SE A(O) PL-4165/2004

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Acrescente-se ao art. 10 da Lei ©9.434, de 4 de fevereiro
de 1997, os seguintes paragrafos:
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PATT. 10,

8§ 3° O Poder Executivo publicard, na rede mundial de
computadores, a lista nacional de receptores por data de inscricdo, separado 0s
pacientes inscritos para recepc¢édo dos j& beneficiados, na forma do regulamento.

84° A lista de que trata o paragrafo anterior devera ser
atualizada num prazo maximo de vinte e quatro horas da ocorréncia do evento que
originou a sua alteracao, inclusive quanto as razbes da destinacdo do 6rgédo doado
para o paciente que o recebeu. (NR)”

Art. 2 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag&o.

JUSTIFICACAO

A Lei n.° 9.434, de 1997, - Lei de Transplantes — nédo trata da
guestdo da ordem de precedéncia na lista nacional de receptores, exigindo, apenas,
a inscricao prévia do receptor nessa lista.

A questdo foi regulada pelo Decreto n.° 2.268, de 1997, que
determina que a destinacdo dos tecidos, 6rgéos e partes removidas sera autorizada
em estrita observancia & ordem dos receptores inscritos, com compatibilidade para
recebé-los e estabelece as excecdes e esse principio.

A falta de transparéncia do processo de administracdo dessa
lista, em especial quanto a aplicacdo dos critérios de excecao citados, tem sido objeto
de denuncia a impressa e, a esta Casa, inclusive.

E urgente portanto a necessidade de ser dar transparéncia a
essa lista e aos procedimentos de sua alteracéo e atualizacéo, para as pessoas que
estdo nela inscritos, seus parentes e as equipes de saude envolvidas.

S&o essas as razdes que me levam a propor este projeto de lei,
para o qual espero o0 apoio e a contribuicdo dos nobres colegas.

Sala das Sessdes, em 26 de outubro de 2004.

Deputada ANN PONTES
PMDB/PA

LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI
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LEI N°9.434, DE DE FEVEREIRO DE 1997

Dispde sobre a Remocéo de Orgaos, Tecidos e Partes do
Corpo Humano para fins de Transplante e Tratamento e da
outras providéncias.

CAPITULO IV
DAS DISPOSIGOES COMPLEMENTARES

Art. 10. O transplante ou enxerto s6 se fara com o consentimento expresso do
receptor, assim inscrito em lista UOnica de espera, ap6s aconselhamento sobre a
excepcionalidade e os riscos do procedimento.

* Artigo, caput, com redacdo dada pela Lei n® 10.211, de 23/03/2001

8 1° Nos casos em que o receptor seja juridicamente incapaz ou cujas condigdes de
salide impecam ou comprometam a manifestacdo valida da sua vontade, o consentimento de

que trata este artigo sera dado por um de seus pais ou responsaveis legais.
* Primitivo Paragrafo Unico renumerado pela Lei n° 10.211, de 23/03/2001

8 2° Ainscricdo em lista Unica de espera ndo confere ao pretenso receptor ou a sua
familia direito subjetivo a indenizacdo, se o transplante ndo se realizar em decorréncia de
alteracdo no estado de oOrgaos, tecidos e partes, que lhe seriam destinados, provocada por

acidente ou incidente em seu transporte.
* Pargrafo 2° acrescido pela Lei n® 10.211, de 23/03/2001

Art. 11. E proibida a veiculacéo, através de qualquer meio de comunicagéo social,
de anuncio que configure:

a) publicidade de estabelecimentos autorizados e realizar transplantes e enxertos,
relativa a estas atividades;

b) apelo publico no sentido da doacéo de tecido, 6rgao ou parte do corpo humano
para pessoa determinada, identificada ou nédo, ressalvado o disposto no paragrafo unico;

c) apelo publico para a arrecadacdo de fundos para o financiamento de transplante
ou enxerto em beneficio de particulares.

Paragrafo tnico. Os 6rgdos de gestdo nacional, regional e local do Sistema Unico
de Saude realizardo periodicamente, através dos meios adequados de comunicagdo social,
campanhas de esclarecimento publico dos beneficios esperados a partir da vigéncia desta Lei
e de estimulo a doacéo de 6rgaos.

DECRETO N°2.268, DE 30 DE JUNHO DE 1997

Regulamenta o Disposto na Lei n° 9.434, de 4 de
Fevereiro de 1997, que dispde sobre a Remocéo de
Orgéos, Tecidos e Partes do Corpo Humano para Fins
de Transplante e Tratamento, e d& outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicio que Ihe confere o artigo
84, inciso 1V, da Constituicéo, e tendo em vista o disposto na Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de
1997,
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DECRETA:
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° A remocdo de 6rgdos, tecidos e partes do corpo humano e sua aplica¢do em
transplantes, enxertos ou outra finalidade terapéutica, nos termos da Lei n® 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997, observara o disposto neste Decreto.

Paragrafo Unico. Nao estdo compreendidos entre os tecidos a que se refere este
Decreto 0 sangue, o0 esperma e o ovulo.

CAPITULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTE

Secéao |
Da Estrutura

Art. 2° Fica organizado o Sistema Nacional de Transplante - SNT, que
desenvolvera o processo de captacao e distribuicdo de tecidos, 6rgdos e partes retirados do
corpo humano para finalidades terapéuticas.

Pardgrafo Gnico. O SNT tem como ambito de intervencdo as atividades de
conhecimento de morte encefélica verificada em qualquer parte do territorio nacional e a
determinacéo do destino dos tecidos, 6rgdos e partes retirados.

PROJETO DE LEI N.° 7.365, DE 2006

(Da Sra. Mariangela Duarte)

Altera a Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, a Lei dos Transplantes,
instituindo as comissdes de auditoria e a obrigatoriedade de divulgacao
dos dados da lista Unica de espera.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-912/2003.

O Congresso Nacional decreta:

Esta Lei altera a Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que
“dispbe sobre a remocao de 6rgaos, tecidos e partes do corpo humano para fins de
transplante e tratamento e da outras providéncias”, a fim de instituir comissées de
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auditoria e a obrigatoriedade de divulgagdo dos dados da lista Unica de espera.

O art. 10 da Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, passa a
viger acrescido dos seguintes paragrafos:

8§ 3° O Poder Publico fica obrigado a instituir comissées de
auditoria, constituidas por especialistas ndo envolvidos com as equipes
transplantadoras, para avaliar o funcionamento da lista Unica de espera, garantindo a
participagdo de organizagbes nao governamentais legalmente constituidas e
reconhecidas de utilidade publica federal e entidades de classe profissional.

§ 4° E obrigatéria a divulgacdo mensal de indicadores de
performance das equipes transplantadoras e dos dados da lista Unica de espera pelos
orgaos responsaveis pelo seu gerenciamento.”

Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

A proposicdo que apresentamos visa proporcionar maior grau
de transparéncia ao funcionamento do Sistema Nacional de Transplantes (SNT) e da
lista Unica de espera para transplante de 6rgaos, prevista na Lei n°® 9.434, de 1997.

Apesar do sucesso representado pelo programa de transplante
de orgdos do Sistema Unico de Saude, reconhecido internacionalmente,
consideramos necessario aprimora-lo por meio da previsdo de instrumentos que
permitam a sociedade um melhor controle de téo relevante atividade.

As comissOes de auditoria, a serem compostas por especialistas
nao participantes das equipes transplantadoras em avaliacdo, representantes das
organizagfes ndo governamentais legalmente constituidas e reconhecidas de
utilidade publica federal e entidades de classe profissional, poderéo trabalhar com a
devida isencédo, a fim de verificar se a lista Unica de espera para transplantes esta
funcionando de acordo com as regulamentacdes do setor.

Recente relatério a respeito do funcionamento do Sistema
Nacional de Transplantes (SNT), divulgado pelo Tribunal de Contas da Uniao,
detectou falta de transparéncia, indicativos de procedimentos incorretos e, até,
alegadas fraudes.
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A previsdo da obrigatoriedade de divulgagcdo mensal de
indicadores de performance das equipes transplantadoras e dos dados da lista Unica
de espera pelos 6rgéos responsaveis pelo seu gerenciamento também facilitara a
avaliacdo, tanto pelas comissfes de auditoria, como por outras organizacdes da
sociedade interessadas na melhoria do nosso valoroso sistema de transplantes.

Diante do exposto, solicitamos o apoio dos ilustres Pares para
aprovar a proposicao nesta Casa.

Sala das Sessdes, em 24 de julho de 2006.

Deputada Mariangela Duarte

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997

Dispde sobre a remoc¢do de 6rgdos, tecidos e
partes do corpo humano para fins de transplante
e tratamento e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fagco saber que o Congresso Nacional decreta
e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES COMPLEMENTARES

Art. 10. O transplante ou enxerto s6 se fard com o consentimento expresso do
receptor, assim inscrito em lista Unica de espera, ap6s aconselhamento sobre a excepcionalidade

e os riscos do procedimento.
*Art. 10, caput, com redacgéo dada pela Lei n® 10.211, de 23.3.2001.

8 1° Nos casos em que 0 receptor seja juridicamente incapaz ou cujas condi¢des de
salide impecam ou comprometam a manifestacdo valida da sua vontade, o consentimento de
que trata este artigo sera dado por um de seus pais ou responsaveis legais.

* Pargrafo 1° incluido pela Lei n® 10.211, de 23.3.2001.

8 2° Alinscricdo em lista Unica de espera ndo confere ao pretenso receptor ou a sua
familia direito subjetivo a indenizacdo, se o transplante ndo se realizar em decorréncia de
alteracdo do estado de orgdos, tecidos e partes, que Ihe seriam destinados, provocado por
acidente ou incidente em seu transporte.

* Paragrafo 2° incluido pela Lei n® 10.211, de 23.3.2001.

Paragrafo Gnico. Nos casos em que o receptor seja juridicamente incapaz ou cujas
condi¢cdes de saude impecam ou comprometam a manifestacdo valida de sua vontade, o
consentimento de que trata este artigo sera dado por um de seus pais ou responsaveis legais.
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Art. 11. E proibida a veiculacio, através de qualquer meio de comunicagéo social
de anuncio que configure:

a) publicidade de estabelecimentos autorizados a realizar transplantes e enxertos,
relativa a estas atividades;

b) apelo publico no sentido da doagéo de tecido, 6rgdo ou parte do corpo humano
para pessoa determinada identificada ou ndo, ressalvado o disposto no paragrafo Gnico;

c) apelo publico para a arrecadacdo de fundos para o financiamento de transplante
ou enxerto em beneficio de particulares.

Paragrafo unico. Os 6rgdos de gestdo nacional, regional e local do Sistema Unico
de Salde realizardo periodicamente, através dos meios adequados de comunicacao social,
campanhas de esclarecimento publico dos beneficios esperados a partir da vigéncia desta Lei e
de estimulo a doacéo de 6rgéos.

PROJETO DE LEI N.° 7.674, DE 2006

(Das Sras. Mariangela Duarte e Fatima Bezerra)

Altera a Lei n°® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, a Lei dos Transplantes,
instituindo as comissdes de auditoria e a obrigatoriedade de divulgacéo
de dados da lista Unica de espera.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-7365/20086.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997,
que “dispde sobre a remogao de orgaos, tecidos e partes do corpo humano para
fins de transplante e tratamento e da outras providéncias”, a fim de instituir
comissdes de auditoria e a obrigatoriedade de divulgacao dos dados da lista Unica
de espera.

Art. 2° O art. 10 da Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, passa
a viger acrescido dos seguintes paragrafos:

§ 3° O Poder Publico fica obrigado a instituir comissdes de
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auditoria para avaliar o funcionamento da lista Unica de espera.

§ 4° As comissdes de auditoria previstas no paragrafo 3° deste
artigo serdo constituidas por especialistas ndo envolvidos com as equipes
transplantadoras, garantindo-se a participacdo de organizagbes ndo governamentais
legalmente constituidas e reconhecidas de utilidade publica federal e entidades de
classe profissional.

§ 5° E obrigatoria a divulgacdo mensal de indicadores de
performance das equipes transplantadoras e dos dados da lista Unica de espera pelos
orgaos responsaveis pelo seu gerenciamento.”

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

A proposicdo que apresentamos visa proporcionar maior grau
de transparéncia ao funcionamento do Sistema Nacional de Transplantes (SNT) e da
lista Gnica de espera para transplante de 6rgaos, prevista na Lei n® 9.434, de 1997.

Apesar do sucesso representado pelo programa de transplante
de orgdos do Sistema Unico de Saude, reconhecido internacionalmente,
consideramos necessario aprimora-lo por meio da previsdo de instrumentos que
permitam a sociedade um melhor controle de téo relevante atividade.

As comissfes de auditoria, a serem compostas por especialistas
nao participantes das equipes transplantadoras em avaliacdo, representantes das
organizacdes nao governamentais legalmente constituidas e reconhecidas de
utilidade publica federal e entidades de classe profissional, poderado trabalhar com a
devida isencdo, a fim de verificar se a lista Unica de espera para transplantes esta
funcionando de acordo com as regulamentacfes do setor.

Recente relatério a respeito do funcionamento do Sistema
Nacional de Transplantes (SNT), divulgado pelo Tribunal de Contas da Uniéo,
detectou falta de transparéncia, indicativos de procedimentos incorretos e, até,
alegadas fraudes.

A previsdo da obrigatoriedade de divulgacdo mensal de
indicadores de performance das equipes transplantadoras e dos dados da lista Unica
de espera pelos 6rgaos responsaveis pelo seu gerenciamento também facilitara a
avaliacdo, tanto pelas comissdes de auditoria, como por outras organizacdes da
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sociedade interessadas na melhoria do nosso valoroso sistema de transplantes.

Diante do exposto, solicitamos o apoio dos ilustres Pares para
aprovar a proposicéo nesta Casa.

Sala das Sessoes, em 14 de dezembro de 2006.

Mariangela Duarte Fatima Bezerra
Deputada Federal — PT/SP Deputada Federal — PT/RN

LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997

Dispbe sobre a remocdo de 6rgdos, tecidos e
partes do corpo humano para fins de transplante
e tratamento e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES COMPLEMENTARES

Art. 10. O transplante ou enxerto s6 se fard com o consentimento expresso do
receptor, assim inscrito em lista Unica de espera, apos aconselhamento sobre a excepcionalidade

e os riscos do procedimento.
* Artigo, caput, com redacdo dada pela Lei n® 10.211, de 23/03/2001.

8 1° Nos casos em que o0 receptor seja juridicamente incapaz ou cujas condigdes de
salide impecam ou comprometam a manifestacdo valida da sua vontade, o consentimento de
que trata este artigo sera dado por um de seus pais ou responsaveis legais.

* Primitivo Paragrafo Unico renumerado pela Lei n® 10.211, de 23/03/2001.

§ 2° A inscri¢do em lista Unica de espera ndao confere ao pretenso receptor ou a sua
familia direito subjetivo a indenizacdo, se o transplante ndo se realizar em decorréncia de
alteracdo no estado de oOrgdos, tecidos e partes, que lhe seriam destinados, provocada por

acidente ou incidente em seu transporte.
* Paragrafo 2° acrescido pela Lei n® 10.211, de 23/03/2001.

Art. 11. E proibida a veiculacio, através de qualquer meio de comunicagéo social,
de andncio que configure:

a) publicidade de estabelecimentos autorizados e realizar transplantes e enxertos,
relativa a estas atividades;

b) apelo publico no sentido da doagéo de tecido, 6rgdo ou parte do corpo humano
para pessoa determinada, identificada ou ndo, ressalvado o disposto no paragrafo unico;
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c) apelo publico para a arrecadacdo de fundos para o financiamento de transplante
ou enxerto em beneficio de particulares.

Paragrafo Gnico. Os 6rgdos de gestdo nacional, regional e local do Sistema Unico
de Salde realizardo periodicamente, através dos meios adequados de comunicacdo social,
campanhas de esclarecimento publico dos beneficios esperados a partir da vigéncia desta Lei e
de estimulo a doacéo de 6rgéos.

PROJETO DE LEI N.° 387, DE 2007

(Do Sr. Ribamar Alves)

Acrescenta o artigo 10-A a Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que
"dispde sobre doadores de tecidos, 6rgdos e partes do corpo humano,
gue necessitem no decorrer da vida de transplante”.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-912/2003.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1°. Inclua-se o artigo 10 -A na Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de1997, com a

seguinte redacao:

“Art. 10 -A. Dar-se-a prioridade aos doadores de tecidos, 6rgdos ou partes do
corpo, em fila Unica de transplante.

Paragrafo unico. Os doadores mencionados no caput deste artigo, perderdo essa
prioridade quando o receptor apresente quadro de salde de maior debilidade,

avaliado por laudo medico.”(NR)

Art. 2°. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICATIVA

Hoje o ser humano, tendo risco de vida, defronta com sérias dificuldades, se necessitar
de uma imediata reposicéo de 6rgéos.

A bem da verdade, as campanhas encetadas pelo Poder Publico, quer municipal,
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estadual ou federal ndo tém alcancado o sucesso desejado, malgrado, ainda, os esforcos
despendidos por diversas entidades. Talvez, deva-se esse fato a cultura brasileira, que ainda ndo
assimilou a atitude da doacdo de 6rgaos.

Para suprir essa caréncia, urge que, com coragem e determinacdo, busquemos a solucao,
ou pelo menos, atenuemos o grave problema, a fim de que vidas sejam salvas.

Assim, dando a prioridade aos doadores em fila Unica mediante a laudo medico, onde
poderdo ter casos em que individuos ndo doadores necessitem com maior urgéncia deste
transplante.

Pelo exposto, contamos com o apoio dos nobres pares para aprovacdo do que ora se
propde.
Sala das Sessdes, em 13 de marc¢o de 2007.

Deputado RIBAMAR ALVES
PSB/MA

LEGISLA(,ZAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997

Dispde sobre a remocao de 6érgdos, tecidos e
partes do corpo humano para fins de
transplante e tratamento e da outras
providéncias.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES COMPLEMENTARES

Art. 10. O transplante ou enxerto s6 se fara com o consentimento expresso do
receptor, assim inscrito em lista Unica de espera, apds aconselhamento sobre a
excepcionalidade e os riscos do procedimento.

* Artigo, caput, com redacdo dada pela Lei n® 10.211, de 23/03/2001.

8 1° Nos casos em que o receptor seja juridicamente incapaz ou cujas condigdes de
salde impecam ou comprometam a manifestacdo valida da sua vontade, o consentimento de
que trata este artigo sera dado por um de seus pais ou responsaveis legais.

* Primitivo Paragrafo Unico renumerado pela Lei n® 10.211, de 23/03/2001 .

8 2° A inscricdo em lista Unica de espera ndo confere ao pretenso receptor ou a sua
familia direito subjetivo a indenizacéo, se o transplante ndo se realizar em decorréncia de
alteracdo no estado de oOrgaos, tecidos e partes, que lhe seriam destinados, provocada por

acidente ou incidente em seu transporte.
* Paragrafo 2° acrescido pela Lei n® 10.211, de 23/03/2001.

Art. 11. E proibida a veiculago, através de qualquer meio de comunicac&o social,
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de andncio que configure:

a) publicidade de estabelecimentos autorizados e realizar transplantes e enxertos,
relativa a estas atividades;

b) apelo publico no sentido da doacéo de tecido, 6rgdo ou parte do corpo humano
para pessoa determinada, identificada ou ndo, ressalvado o disposto no paréagrafo Unico;

c) apelo publico para a arrecadacgédo de fundos para o financiamento de transplante
ou enxerto em beneficio de particulares.

Paragrafo tnico. Os 6rgdos de gestdo nacional, regional e local do Sistema Unico
de Salde realizardo periodicamente, através dos meios adequados de comunicacdo social,
campanhas de esclarecimento publico dos beneficios esperados a partir da vigéncia desta Lei
e de estimulo a doacéo de 6rgéos.

PROJETO DE LEI N.° 437, DE 2007

(Da Sra. Elcione Barbalho)

Altera o art. 10 da Lei n° 9.434, de 04 de fevereiro de 1997, para instituir
mecanismos de transparéncia em relacdo a lista Unica de espera de
transplantes.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-912/2003.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Acrescente-se ao art. 10 da Lei ©9.434, de 4 de fevereiro
de 1997, os seguintes paragrafos:

PAIT. 10,

8§ 3° O Poder Executivo publicard, na rede mundial de
computadores, a lista nacional de receptores por data de inscricdo, separado 0s
pacientes inscritos para recepcédo dos ja beneficiados, na forma do regulamento.

84° A lista de que trata o paragrafo anterior devera ser
atualizada num prazo maximo de vinte e quatro horas da ocorréncia do evento que
originou a sua alteracao, inclusive quanto as razbes da destinacédo do 6rgédo doado
para o paciente que o recebeu. (NR)”

Art. 2 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagé&o.
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JUSTIFICACAO

A Lei n.° 9.434, de 1997, - Lei de Transplantes — néo trata da
guestao da ordem de precedéncia na lista nacional de receptores, exigindo, apenas,
a inscricao prévia do receptor nessa lista.

A questdo foi regulada pelo Decreto n.° 2.268, de 1997, que
determina que a destinacdo dos tecidos, 6rgaos e partes removidas seré autorizada
em estrita observancia & ordem dos receptores inscritos, com compatibilidade para
recebé-los e estabelece as excegdes e esse principio.

A falta de transparéncia do processo de administracdo dessa
lista, em especial quanto a aplicacdo dos critérios de excecéao citados, tem sido objeto
de denuncia a impressa e, a esta Casa, inclusive .

E urgente portanto a necessidade de ser dar transparéncia a
essa lista e aos procedimentos de sua alteracéo e atualizagéo, para as pessoas que
estdo nela inscritos, seus parentes e as equipes de saude envolvidas.

S&o essas as razdes que me levam a propor este projeto de lei,
para o qual espero 0 apoio e a contribuicdo dos nobres colegas.

Sala das Sessbes, em 14 de margo de 2007.

Deputada ELCIONE BARBALHO
PMDB/PA

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997

Dispde sobre a Remocao de Orgaos, Tecidos e
Partes do Corpo Humano para fins de
Transplante e Tratamento e da outras
providéncias.

CAPITULO IV
DAS DISPOSIGOES COMPLEMENTARES

Art. 10. O transplante ou enxerto s6 se fard com o consentimento expresso do
receptor, assim inscrito em lista Unica de espera, apds aconselhamento sobre a
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excepcionalidade e os riscos do procedimento.
* Artigo, caput, com redacdo dada pela Lei n® 10.211, de 23/03/2001.

8 1° Nos casos em que o receptor seja juridicamente incapaz ou cujas condicdes
de satde impecam ou comprometam a manifestacdo valida da sua vontade, o consentimento

de que trata este artigo sera dado por um de seus pais ou responsaveis legais.
* Primitivo Paragrafo Unico renumerado pela Lei n° 10.211, de 23/03/2001.

8 2° A inscrigdo em lista Unica de espera ndo confere ao pretenso receptor ou a
sua familia direito subjetivo a indenizacdo, se o transplante nao se realizar em decorréncia de
alteracdo no estado de 6rgaos, tecidos e partes, que lhe seriam destinados, provocada por

acidente ou incidente em seu transporte.
* Paragrafo 2° acrescido pela Lei n® 10.211, de 23/03/2001.

Art. 11. E proibida a veiculacdo, através de qualquer meio de comunicagéo social,
de anuncio que configure:

a) publicidade de estabelecimentos autorizados e realizar transplantes e enxertos,
relativa a estas atividades;

b) apelo pablico no sentido da doacéo de tecido, 6rgdo ou parte do corpo humano
para pessoa determinada, identificada ou ndo, ressalvado o disposto no paragrafo Unico;

c) apelo publico para a arrecadacdo de fundos para o financiamento de transplante
ou enxerto em beneficio de particulares.

Paragrafo Gnico. Os 6rgdos de gestdo nacional, regional e local do Sistema Unico
de Salde realizardo periodicamente, através dos meios adequados de comunicacdo social,
campanhas de esclarecimento publico dos beneficios esperados a partir da vigéncia desta Lei
e de estimulo a doagédo de 6rgaos.

DECRETO N° 2.268, DE 30 DE JUNHO DE 1997

Regulamenta o Disposto na Lei n® 9.434, de 4
de Fevereiro de 1997, que dispOe sobre a
Remocéo de Orgaos, Tecidos e Partes do Corpo
Humano para Fins de Transplante e
Tratamento, e da outras providéncias.

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° A remocdo de 6rgaos, tecidos e partes do corpo humano e sua aplicagdo em
transplantes, enxertos ou outra finalidade terapéutica, nos termos da Lei n°® 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997, observara o disposto neste Decreto.

Paragrafo Gnico. N&o estdo compreendidos entre os tecidos a que se refere este
Decreto 0 sangue, 0 esperma e o 6vulo.

CAPITULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTE

Secéo |
Da Estrutura

Art. 2° Fica organizado o Sistema Nacional de Transplante - SNT, que
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desenvolvera o processo de captacdo e distribuicdo de tecidos, 6rgdos e partes retirados do
corpo humano para finalidades terapéuticas.

Paragrafo Unico. O SNT tem como ambito de intervencdo as atividades de
conhecimento de morte encefalica verificada em qualquer parte do territério nacional e a
determinacdo do destino dos tecidos, 6rgdos e partes retirados.

PROJETO DE LEI N.° 6.877, DE 2013

(Do Sr. Reginaldo Lopes)

Altera a Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que "Disp0Oe sobre a
remocdo de Orgéaos, tecidos e partes do corpo humano para fins de
transplante e tratamento e da outras providéncias", para facilitar a
localizac&o do doador de 6rgéos e partes do corpo humano vivo para fins
de transplante ou tratamento.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4165/2004.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lein®9.434, de 4 de fevereiro de 1997, passa a vigorar
acrescida do seguinte artigo 13-A:

“Art. 13-A Os 6rgaos da administracdo publica ficam obrigados
a prestar ao 6rgao gestor do cadastro de doadores, no prazo
maximo de 24 horas, informacfes constantes de seus bancos
de dados que permitam a localizacdo do doador cadastrado.
(NR)

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A doacdo de o6rgaos consiste em medida simples e que pode
salvar vidas. Trata-se de ato de extrema solidariedade. Por esse motivo, estimula-se
cada vez mais tanto a doacdo pos-morte quanto a de 6rgdos e partes do corpo
humano vivo, a exemplo do sangue e da medula 0ssea.
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Neste ultimo caso, o doador de medula 6ssea se cadastra e
aguarda até que uma pessoa compativel necessite do transplante. No processo de
cadastramento, os dados do doador ficam armazenados no Registro nacional de
possiveis doadores voluntarios de medula 6ssea (Redome) — banco de dados
gerenciado pelo Instituto Nacional do Cancer (Inca).

O Brasil tem hoje o terceiro maior registro de doadores de
medula 6ssea do mundo: ha cerca de trés milhdes de pessoas na lista de voluntarios.
Todavia, ndo é raro que, no momento em que se necessita efetivamente realizar a
doacéo, eles tenham mudado de endereco. Dados apontam que de 5% a 7% das
pessoas procuradas por serem compativeis ndo sao encontradas, o que, por vezes,
chega a impossibilitar a doacéo.

Nesse contexto, resta clara a necessidade de que o gestor do
cadastro de doadores tenha acesso a dados recentes desses potenciais doadores,
gue voluntariamente se cadastraram para tanto. Com tal objetivo, apresentamos este
projeto de lei, que pretende permitir acesso a seus cadastros publicos, a exemplo da
Receita Federal ou do Tribunal Regional Eleitoral.

Salientamos que a medida ndo implicard quebra de sigilo, pois
trata-se apenas de atualizacdo de dados fornecidos livremente pelo doador. Ademais,
sera o préprio Poder Publico a fornecer os dados, e com o objetivo Unico de localizar
0 possivel doador. Sempre zelando pela privacidade do cidad&o, néo incluimos na
medida os cadastros privados, pois isso poderia ensejar questionamentos de ordem
legal.

Em face da relevancia da medida, contamos com o apoio de
nossos Pares para sua aprovagao.

Sala das Sessdes, em 04 de dezembro de 2013.

Deputado Reginaldo Lopes

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997

DispBe sobre a remocdo de 6rgdos, tecidos e
partes do corpo humano para fins de transplante
e tratamento e da outras providéncias.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO IV
DAS DISPOSIGOES COMPLEMENTARES

Art. 13. E obrigatdrio, para todos os estabelecimentos de satide notificar, as centrais
de notificagdo, captacdo e distribuicdo de oOrgdos da unidade federada onde ocorrer, 0
diagnostico de morte encefalica feito em pacientes por eles atendidos.

Paragrafo Unico. Apds a notificacdo prevista no caput deste artigo, 0s
estabelecimentos de salde ndo autorizados a retirar tecidos, 6rgaos ou partes do corpo humano
destinados a transplante ou tratamento deverdo permitir a imediata remocao do paciente ou
franquear suas instalacGes e fornecer o apoio operacional necessario as equipes médico-
cirrgicas de remocdo e transplante, hipotese em que serdo ressarcidos na forma da lei.
(Paragrafo unico acrescido pela Lei n®11.521, de 18/9/2007, publicada no DOU de 19/9/2007,
em vigor 90 dias apds a publicacéo)

~ CAPITULOV
DAS SANCOES PENAIS E ADMIMSTRATIVAS

Secéo |
Dos Crimes

Art. 14. Remover tecidos, 6rgdos ou partes do corpo de pessoa ou cadaver, em
desacordo com as disposic¢des desta Lei:

Pena - reclusdo, de dois a seis anos, e multa, de 100 a 360 dias-multa.

8 1° Se o crime é cometido mediante paga ou promessa de recompensa ou por outro
motivo torpe:

Pena - reclusdo, de trés a oito anos, e multa, de 100 a 150 dias-multa.

§ 2° Se 0 crime € praticado em pessoa Vviva, e resulta para o ofendido:

| - incapacidade para as ocupac@es habituais, por mais de trinta dias;

Il - perigo de vida;

I11 - debilidade permanente de membro, sentido ou funcéo;

IV - aceleracéo de parto:

Pena - reclusdo, de trés a dez anos, e multa, de 100 a 200 dias-multa

§ 3° Se o crime € praticado em pessoa Vviva e resulta para o ofendido:

| - Incapacidade para o trabalho;

Il - Enfermidade incuravel ;

I11 - perda ou inutilizacdo de membro, sentido ou funcgéo;

IV - deformidade permanente;

V - aborto:

Pena - reclusdo, de quatro a doze anos, e multa, de 150 a 300 dias-multa.

8 4° Se o crime € praticado em pessoa viva e resulta morte:

Pena - reclusdo, de oito a vinte anos, e multa de 200 a 360 dias-multa.
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
| - RELATORIO

A proposicdo em tela, de autoria do nobre Deputado Dr.
HELENO, visa a alterar as leis de transplantes com vistas a inserir paragrafo terceiro
no artigo 10 da Lei n® 10.211, de 2001, estabelecendo que na confeccédo da lista Unica
de espera a prioridade passe a ser em fungéo das condi¢des de salde do receptor e
nao mais da ordem cronoldgica de entrada na lista.

Justificando sua iniciativa, o ilustre Autor avalia que a
organizacdo da lista unica em ordem cronoldgica tem levado a que pacientes em
estado grave sejam preteridos por outros em situacao clinicamente estavel. Tal
situacdo, segundo seu raciocinio, configurar-se-ia, muitas vezes, numa verdadeira
sentenca de morte para 0s que se encontram com sua situacao de saude agravada.

Apensada a proposicdo principal encontram-se sete outros
Projetos. O primeiro deles, de n°. 2.745, de 2003, cujo autor € o0 eminente Deputado
ANDRE DE PAULA, o qual prevé que a lista Gnica para o transplante de figado seria
elaborada segundo um indice matematico que conjugaria o tempo de inscricdo e o
estado de saude do paciente, sendo que cada um dos fatores concorreria com
cingienta por cento do indice. Para tanto, o calculo do aludido indice deveria ser
dindmico, de forma a permitir que a situacao de salde dos potenciais receptores fosse
recalculada a cada momento. Incumbe, ainda, o Ministério da Saude, mediante
consulta ao Conselho Federal de Medicina, de tomar as providéncias cabiveis para a
elaboracao do indice.

Ja o Projeto de Lei n°. 4.165, de 2004, de autoria dos preclaros
Deputados RAFAEL GUERRA, Dr. FRANCISO GONCALVES e GERALDO
RESENDE, pretende instituir uma regionalizacdo na fila Unica e que a captacao de
orgédo e partes do corpo humano também seja regionalizada, com destinacao de tais
orgaos, prioritariamente, para 0s pacientes em espera na mesma regiao. Prevé, ainda,
a instituicdo de mecanismos gque visam a aumentar a transparéncia do sistema de
transplantes, por intermédio da divulgacao de informacdes sobre a lista de espera.

Na sequéncia, temos o Projeto de Lei n° 4.320, de 2004, de
autoria da inclita Deputada ANN PONTES, que visa a aumentar a transparéncia da
lista Unica de receptores de 6rgaos. Para isso, prevé que o Poder Executivo envidara
esforcos no sentido de disponibilizar a lista nacional na rede mundial de
computadores, a ser atualizada até vinte e quatro horas apds a ocorréncia de cada
evento que origine sua alteracao.
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Em seguida, temos o Projeto de Lei n° 7.365, de 2006, de
autoria da nobre Deputada MARIANGELA DUARTE, que tem por objetivo instituir
comissOes de auditoria para avaliagdo da lista Unica de espera. Tais comissdes seriam
formadas por especialistas ndo envolvidos com as equipes transplantadoras,
representantes da sociedade civil e de entidades profissionais.

As insignes Deputadas MARIANGELA DUARTE e FATIMA
BEZERRA houveram por bem apresentar o Projeto de Lei n°. 7.674, de 2006, que &
idéntico ao PL 7365/06, de autoria da primeira Parlamentar e ja citado acima.

Outra proposicdo sob comento € o Projeto de Lei n°. 437, de
2007, cuja autora é a digna Deputada ELCIONE BARBALHO. Essa proposicao visa a
incluir preceito na Lei n® 9434/97 dispondo sobre a obrigatoriedade de o Poder
Executivo publicar a lista Unica na rede mundial de computadores e que essa lista seja
atualizada num prazo maximo de vinte e quatro horas a cada alteracao.

Ha, ainda, o Projeto de Lei n°. 387, de 2007, de autoria do
célebre Deputado RIBAMAR ALVES, que propde que a prioridade podera ser invertida
quando um paciente apresentar maior debilidade, avaliado por laudo médico.

Por fim, foi oferecido, pelo insigne Deputado REGINALDO
LOPES, o Projeto de Lein° 6.877, de 2013, que “altera a Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro
de 1997, que "Dispde sobre a remocao de 6rgaos, tecidos e partes do corpo humano
para fins de transplante e tratamento e d& outras providéncias", para facilitar a
localizacdo do doador de 6rgdos e partes do corpo humano vivo para fins de
transplante ou tratamento”, prevendo que os érgaos da administracdo publica obrigar-
se-iam a informar os dados dos potenciais doadores.

As proposicdes sdo de competéncia conclusiva desta Comissao
de Seguridade Social e Familia, no que tange ao mérito. Posteriormente devera ainda
manifestar-se a Comissdo de Constituicdo, Justica e de Redacdo em relacdo aos
pressupostos definidos no art. 54 do Regimento Interno.

No prazo regimentalmente previsto ndo foram apresentadas
Emendas.

E o Relatorio.
Il - VOTO DO RELATOR

A questao dos transplantes de 6rgaos, tecidos e partes do corpo
humano é uma das mais importantes tanto sob a 6ética sanitaria, como legal e de
direitos humanos.
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Com efeito, o Parlamento € convocado amiude a manifestar-se
sobre a matéria, tendo em vista um sem numero de aspectos técnicos, humanos e
econdmicos que se encontram envolvidos em torno da doagdo de 6rgdos e da
realizagéo dos transplantes.

As proposi¢coes ora em debate procuram, assim, solucdes para
problemas advindos da possibilidade de realizacdo de transplantes de o6rgaos.
Analisando-se detidamente 0s seus respectivos conteudos, verifica-se que se pode
separa-las em dois grupos distintos: o primeiro, formado pelos PLs 912/03, 2745/03 e
387/07, tem como objeto a mudanca do critério cronolégico para o acesso aos
transplantes; j& o segundo grupo trata da ado¢do de medidas para aumentar a
transparéncia sobre a lista Unica de acesso aos transplantes.

Assim, no que tange tanto ao primeiro grupo de proposicoes,
como ao segundo, entendemos que o sistema brasileiro de captacéo e transplante de
orgédos ja contemplou com sucesso a avaliacdo da gravidade do paciente, a lista Unica
por 6rgdo, a estruturacao da direcdo do Sistema Nacional de Transplante, sistemas
informatizados de lista para transplantes etc.

No que tange a questdo da avaliacdo da gravidade do receptor,
h& que se considerar, todavia, que a situacao clinica do paciente ndo é o unico fator
a ser considerado, havendo que se levar em conta a compatibilidade genética, a
compatibilidade antropométrica e o tempo de espera.

Adicionalmente, na dependéncia do 6rgdo a ser transplantado,
os fatores a serem pontuados séo distintos, ndo cabendo engessarmos em lei o seu
calculo, nem a sua ponderagéo.

De fato, com a evolucéo constante do conhecimento cientifico e
tecnoldgico, se definirmos em lei uma forma de calculo, corremos o risco de tornar
nosso sistema defasado, tendo em vista a lentiddo usualmente encontrada no
processo legislativo.

A introducédo e alteracdo de tais medidas, para que sejam mais
ageis e acompanhem as mudancas advindas da evolucdo técnica, da experiéncia
nacional e internacional, devem ficar a cargo do Executivo que amiude ouve 0s experts
e as associacoes de portadores de patologias para aperfeicoar o sistema.

Assim, em 21 de outubro de 2009 foi publicada a Portaria
GM/SM N° 2.600 que regula o Sistema Nacional de Transplantes - SNT, padronizando
o funcionamento de todo o Sistema. Nela estdo inclusas as func¢des das Centrais de
Notificac&o, Captacéo e Distribuicdo de Orgéos e dos demais integrantes do Sistema,
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assim como aperfeicoa as normas e 0 processo de supervisao, gerenciamento e
controle das listas de potenciais receptores, estaduais, regionais e nacional, visando
garantir a equidade e a transparéncia na distribuicdo de Orgdos e tecidos para
transplantes e enxertos.

A proposta de alteracdo dos critérios de destinacdo dos 6rgaos
incluindo o grau de gravidade do estado clinico e outros, j& vem sendo executada
pelas Centrais de Notificacdo, Captacio e Distribuicio de Orgéos - CNCDO e esta
devidamente regulamentada e atualizada pela Portaria acima citada. A forma como a
lista € concebida, ou seja, os critérios para distribuicdo dos 6rgdos séo especificos e
alternam-se no grau de importancia conforme o tipo de 6rgdo a ser transplantado. A
Portaria 2.600/2009 ja trata a questdo com base na complexidade de cada um eles,
ndo sendo necessario incluir tais especificidades na Lei n® 10.211, de 2001.

No que concerne a lista de espera, ela ja € especifica por 6rgdo
a ser transplantado, assim como a destinacao destes 6rgaos por area geografica. Esta
lista obedece a organizacéo estadual ou macrorregional e articula-se diretamente com
as CNCDO dos estados e do Distrito Federal. As especificacdes quanto a dinamica
de distribuicdo dos 6rgaos para a lista de espera em cada unidade de coordenacgéo
assim como a realocacgéo dos 6rgaos entre estas unidades, também estdo citados na
Portaria 2.600/2009.

Com o objetivo de cumprir com as atribuicdes definidas pelo
Regulamento Técnico e oferecer transparéncia ao processo de captacdo, doacgéo e
transplante, permitindo aos pacientes consultar seu prontuério e a movimentacao da
sua situacao na lista (ativo, inativo, suspenso, entre outras), desenvolveu-se no ano
de 2009 um sistema informatizado que iniciou sua implantacdo em outubro de 2010,
denominado Sistema Informatizado de Gerenciamento - SIG. Os dados, assim, ficam
disponiveis aos interessados, ou seja, 0s proprios receptores, sem expor sua condi¢ao
e evitando constrangimentos a estes pacientes, preservando seus dados sigilosos e
respeitando os preceitos éticos.

Quanto a inclusdo de dispositivos que versam sobre as
atribuicbes da Direcdo Nacional do Sistema Unico de Saude - SUS, esta inclusdo ja
se encontra contemplada na referida Portaria. As fungdes elencadas no artigo citado
anteriormente, ja redistribuidas pela Diregdo Nacional do SUS, sdo de
responsabilidade do SNT e seus integrantes. Voltar a nomea-la como executora de
tais funcdes seria retroceder no processo de descentralizag&o, atribuindo maior carga
a uma instancia ja sobrecarregada de atribuigcdes.
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Por fim, a proposta de que os 6rgédos da administracdo publica
informem sobre os dados de localizagdo dos potenciais doadores de medula 6ssea
nos parece desnecessaria, pois pode ser feita mediante acerto dos 6rgaos do proprio
Poder Executivo.

Isto posto, 0 voto é pela rejeicdo dos Projetos de Lei n°. 912, de
2003, e n°. 2.745, de 2003, n°. 4.165, de 2004, n°. 4.320, de 2004, n° 7.365, de 2006,
e n°. 7.674, de 2006, n°. 437, de 2007, n° 387, de 2007, e n® 6.877, de 2013 a ele
apensados.

Sala da Comisséo, em 05 de junho de 2018

Deputado ALEXANDRE SERFIOTIS
Relator

lIl - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinaria realizada hoje, rejeitou o Projeto de Lei n°® 912/2003, o PL 2745/2003, o PL
4165/2004, o PL 7365/2006, o PL 387/2007, o PL 437/2007, o PL 4320/2004, o PL
6877/2013, e o PL 7674/2006, apensados, nos termos do Parecer do Relator,
Deputado Alexandre Serfiotis. A Deputada Cida Diogo apresentou voto em separado.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Odorico Monteiro, Saguas Moraes e Miguel Lombardi - Vice-
Presidentes, Adelson Barreto, Alan Rick, Alexandre Serfiotis, Antbnio Jacome,
Benedita da Silva, Carmen Zanotto, Concei¢do Sampaio, Dr. Jorge Silva, Dr. Sinval
Malheiros, Eduardo Barbosa, Flavinho, Floriano Pesaro, Geovania de Sa, Geraldo
Resende, Hiran Gongalves, Jandira Feghali, Jean Wyllys, Jorge Solla, Laura Carneiro,
Leandre, Luciano Ducci, Mandetta, Mario Heringer, Norma Ayub, Padre Joé&o, Paulo
Foletto, Pepe Vargas, Ricardo Barros, Saraiva Felipe, Sergio Vidigal, Shéridan,
Zenaide Maia, Afonso Hamm, Ana Perugini, Chico D'Angelo, Christiane de Souza
Yared, Cristiane Brasil, Diego Garcia, Erika Kokay, Fabio Reis, Givaldo Carimbé&o,
Jodo Campos, Jorge Tadeu Mudalen, Julia Marinho, Lucas Vergilio, Paulo Azi,
Raimundo Gomes de Matos, Renato Andrade e Roberto Britto.

Sala da Comissao, em 11 de julho de 2018.

Deputado JUSCELINO FILHO
Presidente
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VOTO EM SEPARADO
(Do Sra. CIDA DIOGO)
| - RELATORIO

O Projeto de lei em comento, de autoria do Deputado Dr. HELENO, propde
modificar as leis de transplantes para adicionar paragrafo terceiro no artigo 10 da Lei
10.211, de 2001, para permitir que a confeccdo da lista Unica de espera para
transplantes passe a observar o grau de prioridade de emergéncia médica. Ou seja,
estabelece que na elaboragdo da lista Unica de espera a prioridade passe a ser em
funcdo das condicfes de saude do receptor e ndo da ordem cronoldgica de entrada
na lista.

Determina ainda, que o Ministério da Saude tome as providéncias necessarias
para que essa nova lista esteja sempre atualizada.

O Autor justifica a sua iniciativa argumentando que a organizacéo da lista Unica
em ordem cronoldgica de inscricdo seja ineficiente para o atendimento de pacientes
gue necessitam ter um 6rgao transplantado com extrema urgéncia. Alega que alguns
pacientes, embora apresentem quadro de urgéncia urgentissima para o transplante,
sao preteridos por outros com um grau menor de urgéncia, que ja integram a lista
Unica e que, esses pacientes, mesmo com indicacdo de prioridade urgente, morrem
antes da recepcado do novo 6rgdo. Informa ainda, que a Justica vem, através de
liminares, corrigindo o problema permitindo a alteracéo de prioridades da lista, ap6s
comprovacao da emergéncia médica.

A este Projeto de Lei foram apensados outros sete Projetos:

- O Projeto de Lei de n°. 2.745, de 2003, do Deputado ANDRE DE PAULA,
estabelece que a lista Unica para o transplante de figado seja elaborada por um indice
matematico que conjugaria o tempo de inscricdo e o estado de salde do paciente,
sendo que cada um dos fatores concorreria com cinguienta por cento do indice. O
calculo do indice seria dinamico para permitir que a situacdo de salude dos potenciais
receptores fosse recalculada a cada momento. Incumbe ao Ministério da Saude,
mediante consulta ao Conselho Federal de Medicina, de tomar as providéncias
cabiveis para a elaboracao do indice.

- O Projeto de Lei n° 4.165, de 2004, dos Deputados RAFAEL GUERRA, Dr.
FRANCISO GONCALVES e GERALDO RESENDE, institui uma regionalizacao da fila
Unica e da captacao de 6rgao e partes do corpo humano, destinando tais 6rgaos,
prioritariamente, para 0s pacientes em espera ha mesma regido. Institui mecanismos
que, segundo os autores, visam aumentar a transparéncia do sistema de transplantes
com a divulgacéo de informacdes sobre a lista de espera.

- O Projeto de Lei n° 4.320, de 2004, de autoria da Deputada ANN PONTES,
tem como objetivo a aumentar a transparéncia da lista Unica de receptores de 6rgaos.
Prevé que o Poder Executivo envide esforcos para disponibilizar a lista nacional na
rede mundial de computadores, atualizada até vinte e quatro horas apés a ocorréncia
de cada evento que origine sua alteracao.

- O Projeto de Lei n°. 7.365, de 2006, da Deputada MARIANGELA DUARTE,
gue tem por objetivo instituir comissdes de auditoria para avaliagéo da lista Unica de
espera. As comissbes seriam formadas por especialistas ndo envolvidos com as
equipes transplantadoras, representantes da sociedade civil e de entidades
profissionais.
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- O Projeto de Lei n°. 7.674, de 2006, das Deputadas MARIANGELA DUARTE
e FATIMA BEZERRA ¢ idéntico ao PL 7365/06, de autoria da Deputada
MARIANGELA DUARTE.

- O Projeto de Lei n°. 437, de 2007, da Deputada ELCIONE BARBALHO visa
incluir preceito na Lei 9434/97 obrigando o Poder Executivo publicar a lista Gnica na
rede mundial de computadores e que essa lista seja atualizada num prazo maximo de
vinte e quatro horas a cada alteracgéo.

- O Projeto de Lei n°. 387, de 2007, do Deputado RIBAMAR ALVES, propde
que a prioridade podera ser invertida quando um paciente apresentar maior
debilidade, avaliado por laudo médico.

O Relator, o nobre Deputado JOSE LINHARES, entende que a quest&o dos
transplantes de orgédos, tecidos e partes do corpo humano seja uma questao
importante sob a 6tica sanitaria, legal e de direitos humanos. Ao analisar o mérito das
proposicgoes, as dividiu em dois grupos: um formado pelos Projetos de Lei 912/03,
2745/03 e 387/07, que pretendem mudar o critério cronologico para 0 acesso aos
transplantes; outro, dos Projetos de Lei que propdem a adocdo de medidas para
aumentar a transparéncia sobre a lista Unica de acesso aos transplantes.

O Relator entende que qualquer alteragcdo no critério cronoldgico seja
indesejavel. Advoga que a adoc¢do do critério do estado clinico para o acesso ao
transplante — e ndo como alude o PL 912/03: “o grau de prioridade de emergéncia
meédica” ou ao “quadro de saude de maior debilidade” como propde o PL 387/07 —
introduziriam alto grau de subjetividade e a possibilidade de preferéncias pessoais,
influéncias variadas e corrupcao presidirem as decisoes.

Argumenta que a proposta de adocdo para os transplantes de figado de um
“indice matematico que conjugue o tempo de inscricdo e o estado de saude do
paciente”, com cada um dos fatores concorrendo com igual peso na apuragao do
“indice”, seja sem sentido. Propde que se adotasse entdo, o tempo de inscricdo ou
um indice mateméatico que desse conta da gravidade do paciente, sob pena de um
paciente doente, mas ndo tanto quanto os demais, mas com mais tempo de inscricéo,
ser privilegiado. Argumenta que haveria injustica, tanto para os inscritos ha mais
tempo, como para com 0s que se encontrassem em situacdo de saude critica. Informa
que a proposicdo se refere ao indice MELD (Model for End Stage Liver Disease),
baseado em trés exames laboratoriais, com resultados que variam de 1 a 40, no qual
os individuos com indices mais altos apresentam maior gravidade no seu quadro. O
indice é adotado nos EUA desde 2002. Informa que o critério parece justo, mas que
existem diferengas importantes entre Brasil e Estados Unidos, a exemplo da diferenca
da quantidade de enxertos realizados entre 0s dois paises e o tempo de espera na fila
de transplante de figado que varia de cerca de quatro anos e seis meses entre um
pais e outro.

O Relator informa ainda, o resultado de pesquisa realizada na Faculdade de
Medicina da Universidade de S&o Paulo, orientada pelo Dr. Paulo Massorollo, na qual
“Foram comparados dois subgrupos: um, de 126 pacientes menos graves, com MELD
meédio de 9,4, e outro, de 111 pacientes, mais graves, com MELD meédio de 20,1.
Obteve-se uma informacdo da maior importancia. As curvas da sobrevida de cada
subgrupo sao estatisticamente diferentes entre si. O subgrupo com indice MELD mais
baixo apresentou mortalidade de 15% nos primeiros seis meses apds o transplante,
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ao passo que, nos com MELD mais alto, esse percentual foi de 26%. Demonstrou-se
gue a mortalidade dobra a cada aumento de 15 pontos na escala MELD. Por meio da
equacao obtida, estima-se que, nos pacientes com MELD igual ou superior a 40, a
mortalidade apds o transplante ultrapasse 50%. Esses resultados evidenciam o erro
que seria adotar o critério MELD aqui no Brasil.”

Além disso, informa que “Na opinido da Camara Técnica do Figado de Sao

Paulo, onde séo realizados 50% dos transplantes de figado do Pais, a adocéo integral
do critério de gravidade podera levar a um desperdicio de 6rgdos disponiveis, por
causa do elevado indice de mortalidade pds-operatdria entre os pacientes mais
graves. A frente da oposicdo estd o médico Sergio Mies, coordenador do
Departamento de Figado da Associacdo Brasileira de Transplante de Orgédos (ABTO)
e chefe da Unidade de Figado do Hospital Albert Einstein. Ele aponta que os
transplantes realizados hoje no Estado atendem a apenas 8% da fila, que tem cerca
de 3.600 pacientes”.
Afirma que “... se empregarmos um critério exclusivo de gravidade vamos transplantar
apenas os 8% mais graves. E os clinicamente melhores s6 passariam pelo transplante
guando ja estivessem numa situacéo grave", afirma Mies. Na Camara Técnica, o Unico
voto contrario foi o do Dr. Hoel Sette Jr., favoravel ao indice MELD. Assim ele se
manifestou quanto a decisdo da referida Camara:

"E a mesma coisa que dizer a todos 0s prontos socorros do Estado que facam
uma lista cronoldgica para atender os pacientes de emergéncia”, critica Sette. "O
transplante é o Unico meio de salvar a vida de pacientes com doencas do figado
aguda ou cronica em fase terminal. Se vocé cria uma regra cronoldgica, vai
exterminar todos os doentes graves e 0s que sobram ndo tém indicacdo para
transplante. E uma afronta a ética médica, a justica distributiva e aos direitos
humanos."

Quanto ao grupo que se caracteriza por propor formas de dar maior
transparéncia ao Sistema Nacional de Transplantes, o PL 4165/04 e os PLs 4320/04
e 437/07, o Relator as considera “propostas justas, ndo contraditorias entre si e que,
se adotadas, dariam mais possibilidade de controle social sobre o sistema”. No
entanto, considera que o PL 4165/04 apresenta problemas de redacao e que nédo ha
previsao de divulgacéo da lista na rede mundial de computadores, como propdem 0s
PLs 4320/04 e PL 437/07. Discorda do prazo de 24 horas que o PL 437/07 estabelece
para as notificagdes na rede mundial de computadores. Discorda ainda, da criacao de
uma comissao com objetivo consignado prevista nos PLs 7365/06 e 7674/06. Informa
que o funcionamento da lista Unica € publico e de livre fiscalizacdo. Além disso, que
as listas podem ser auditadas pelo Ministério Publico, Conselhos de Saude e demais
Poderes da Republica a qualquer tempo.

Propde finalmente, a rejeicdo dos Projetos de Lei n°. 912, de 2003, n°. 2.745,
de 2003, n°. 7.365, de 2006, n°. 7.674, de 2006, e n°. 387, de 2007 e a fusdo dos
Projetos de Lei 4165/04, 4320/04 e 437/07 em um Substitutivo com 0s seguintes
termos:

Acresce 8§ 2°, transformando-se em § 1° o antigo paragrafo Unico, ao art. 2° da
Lein®9.434, de 4 de fevereiro de 1997, modificado pela Lei no 10.211, de 23 de margo
de 2001, para atribuir & direcdo nacional do Sistema Unico de Saude (SUS)

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 912-A/2003



37

competéncia para organizar o processo de captacao e distribuicdo de tecidos, 6rgaos
e partes retirados do corpo humano para fins de transplantes e tratamento, inclusive
as atividades de verificacdo de casos de morte encefalica em qualquer ponto do
territdrio nacional, a determinacéo do destino dos tecidos, 6rgéos e partes retirados,
a organizacdo de bancos publicos de registros de doadores de tecidos para
transplante, e o controle do funcionamento da lista Unica de espera de receptores,
prevista no art. 10 desta Lei.”

Acrescenta ao art. 10 da Lei no 9.434, de 1997, modificado pela Lei no 10.211,
de 2001, o paragrafo 3° para estabelecer que a lista Unica de espera seja especifica
para o tipo de 6rgéo a ser transplantado e abranja os candidatos inscritos na unidade
que estiver autorizada pela dire¢éo nacional do Sistema Unico de Satde (SUS) para
coordenar atividades de transplante em determinada &rea geogréafica.

Acrescenta o art. 10A a lei no 9.434, de 1997, modificada pela Lei no 10.211,
de 2001, para estabelecer que os tecidos, 6rgaos e partes de corpo humano retirados
post mortem em estabelecimento de saude publico ou privado, situado na area de
atuacdo de unidade de coordenacdo mencionada no 8 3° do art. 10, devam ser
destinados aos pacientes inscritos em lista de espera da respectiva unidade de
coordenacao, e ainda:

- que os tecidos, 6rgaos e partes do corpo humano que ndo puderem ser utilizados
em determinada unidade de coordenacéo devem ser oferecidos para outras unidades
de coordenacéo, conforme diretrizes estabelecidas pela direcdo nacional do Sistema
Unico de Saude (SUS) para cada tipo de tecido, 6rgéo ou parte do corpo humano.

- que todas as unidades de coordenacdo mencionada no § 3° do art. 10 estejam
obrigadas a tornar publica, a cada més, a quantidade de 6rgaos retirados para
transplante, a movimentacdo dos nimeros de inscri¢cdo das listas que coordenar, e a
situacdo da busca em bancos ou registros publicos de doadores de tecidos e 6rgaos.
- que a direc&o nacional do Sistema Unico de Satide (SUS) publique, na rede mundial
de computadores, a lista nacional de receptores por data de inscricdo, separando 0s
pacientes inscritos para recepcédo dos ja beneficiados, na forma do regulamento.

- que qualquer alteracao na situacdo de pacientes inscritos em lista de espera, com
destaque para a ordem e para a habilitagcdo clinica para o transplante, além da
situacdo da busca em bancos ou registros publicos de doadores de tecidos e 6rgaos,
deva ser comunicada pela unidade de coordenacédo a todos os pacientes integrantes
da respectiva

lista, utilizando apenas os nimeros de inscricdo como elemento de identificacao.

- que 0s recursos e instalacées do Sistema Unico de Satde (SUS) sejam utilizados
para realizar transplantes apenas em candidatos regularmente inscritos em lista de
espera.

Os Projetos de Lei sdo de competéncia conclusiva da Comissao de Seguridade
Social e Familia, quanto ao mérito.

A Comisséao de Constituicdo, Justica e de Redacdo manifestara em relacéo aos
pressupostos definidos no art. 54 do Regimento Interno.

Nao foram apresentadas Emendas no prazo regimental previsto.

E o Relatorio.
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- VOTO

Apoés andlise da proposta do Projeto de Lei n® 912/2003 e do substitutivo
apresentado, sdo necessérias algumas consideracodes:

1. Quanto a primeira proposta, de que a lista Unica de espera para transplantes
passe a observar o grau de prioridade de emergéncia médica, a Portaria GM
n°® 3.407/98 estabelece os critérios de priorizacdo para a distribuicdo de cada
orgaol/tecido. Posteriormente, a publicacdo da Portaria GM 1.160, de
29/05/2006 modificou os critérios de distribuicdo de figado para o atendimento
dos pacientes conforme a gravidade clinica.

2. Quanto ao substitutivo aos Projetos de Lei n°® 4.165/2004, n° 4.320/2004 e
437/2007, que propdem que os tecidos e 6rgaos retirados pos mortem devam
ser destinados aos pacientes inscritos em lista de espera da respectiva unidade
da coordenacéo; que os tecidos e érgaos que nao puderem ser utilizados em
determinada unidade da coordenagdo devam ser oferecidos para outra
unidade; que todas as unidades da coordenacdo ficam obrigadas a tornar
publica a quantidade de 6rgéos retirados e a situacédo da busca em bancos ou
registros publicos de doadores informo que a lista Unica de espera para cada
orgdo/tecido jA € gerenciada por cada Central de Notificacdo, Captacdo e
Distribuicdo de Orgédos (CNCDO) dos estados e do Distrito Federal. As CNCDO
integram o Sistema Nacional de Transplantes e coordenam toda atividade do
processo doagao/transplante.

3. Desde o final de 2005, foi implantado, e esta em pleno funcionamento, o
programa informatizado de gerenciamento da lista Unica de espera,
denominado didaticamente de SNT 5.0. O programa possibilita, dentre outras
funcdes, que os 6rgaos que, porventura ndo puderem ser utilizados na area de
atuacao de determinado CNCDO, possam ser oferecidos a paciente habilitado
para receber o enxerto, que esteja inscrito em outra CNCDO.

4. As informacdes sobre o numero de transplantes realizados, nimero de 6rgaos
retirados, valores gastos com transplantes e medicamentos estao disponiveis
a todo cidadao brasileiro por meio da pagina web
www.saude.gov.br/transplantes. Os cidaddos que ndo possuirem acesso a
internet podem se informar por meio de contato telefénico com as CNCDO ou
com o proprio CNT.

5. Quanto a proposta de que seja publicada a lista de pacientes inscritos em lista
na rede mundial de computadores - internet -, informo que se trata de medida
invidvel do ponto de vista ético e legal, pois se tratam de dados sigilosos na
medida em que revelam a identidade dos mesmos, além de outros dados
pessoais. A disponibilizacdo desses dados poderia causar diversos
constrangimentos aos pacientes, inclusive a possibilidade de ofertas
financeiras por doagdes inter-vivos nos casos de rim e figado, ou mesmo a
segregacao dessas pessoas.

6. Quanto a proposta de que 6rgaos captados, tanto no setor publico quanto no
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setor privado, sejam disponibilizados apenas para pacientes inscritos em lista
de espera, informamos que a regulacéo da atividade de transplantes no Brasil
€ a mesma para todo o sistema de saude, tanto publico quanto privado e que
todos os érgaos captados séo distribuidos em obediéncia ao que determina a
Lei n® 9434/97, o Decreto n® 2268/97, a Portaria GM n° 3407/98 e a Lei n°
10211/2001.

Pelo exposto, o votamos pela rejeicdo do Projeto de Lei 912/2006 e de todos
0s seus apensados, conclamando aos membros dessa Comissdo a também o fazé-
lo.

Sala das Comissdes, 15 e agosto de 2007.

DEPUTADA CIDA DIOGO
PT/RJ

FIM DO DOCUMENTO
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