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| - INTRODUCAO

Em cumprimento ao Ato da Presidéncia da Camara dos Deputados de 21 de
janeiro de 2004, que criou a Comissdo Externa da Camara dos Deputados
destinada a averiguar denuncias referentes a interferéncias na lista de espera de
pacientes necessitados de transplante de medula 6ssea no Instituto Nacional do
Céancer - INCA, por mim presidida, apresento este relatério, das atividades
realizadas pela Comissdo Externa, visando, além de esclarecer as mencionadas
dendncias, apresentar sugestdes para aperfeicoar o Sistema Nacional de
Transplantes do Brasil, no que concerne aos transplantes de medula 6ssea.

A Comisséo foi instalada em 17 de fevereiro de 2004.
Fazem parte desta Comissao os seguintes Deputados:
- Deputado Rafael Guerra (PSDB/MG) — Coordenador / Relator
- Deputado Alexandre Cardoso (PSB/RJ)

- Deputado Almir Moura (PL/RJ)

- Deputado Antonio Joaquim (PP/MA)

- Deputado Benjamin Maranhéo (PMDB/PB)

- Deputado Eduardo Paes (PSDB/RJ)

- Deputado Dr. Francisco Gongalves (PTB/MG)

- Deputado Geraldo Resende (PPS/MS)

- Deputado Henrigue Fontana (PT/RS)

- Deputada Laura Carneiro (PFL/RJ)

- Deputada Maninha (PT/DF)

- Deputado Marcelo Castro (PMDB/PI)

- Deputado Pinotti (PFL/SP)

A Deputada Angela Guadagnin (PT/SP), apesar de nao compor
formalmente a Comisséo, participou ativamente das reunides e audiéncias.



A Comisséo realizou seis audiéncias publicas, uma viagem ao Rio de
Janeiro - para ouvir representantes do INCA -, e cinco reunides deliberativas.

Il — INFORMACOES ADMINISTRATIVAS DA COMISSAO

[l.1 - Relacdo das audiéncias publicas e participantes

DATA LOCAL EXPOSITORES

02-03-2004 |Brasilia |Daniel Tabak - ex-diretor do Centro de Transplante
de Medula Ossea do Instituto Nacional do Cancer

03-03-2004 |Brasilia |Ademar Arthur Chioro dos Reis - diretor do
Departamento de Atencdo Especializada da
Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da
Saude

10-03-2004 |Brasilia |Merula Steagall — presidente da Associacao
Brasileira de Leucemia e Linfoma

23-03-2004 |Brasilia |Jamil Haddad - ex-diretor-geral do Instituto Nacional

do Cancer

06-04-2004 |Brasilia |Diogo Mendes - ex-coordenador do Sistema
Nacional de Transplantes (SNT), do Ministério da
Saude

11-05-2004 |Brasilia |Ricardo Pasquini - chefe geral do Servico de
Transplante de Medula Ossea do Hospital das
Clinicas da Universidade Federal do Parana

Frederico Luiz Duley - chefe do servico de
Transplante de Medula Ossea do Hospital das
Clinicas da Universidade de S&o Paulo




[1.2 — Visita de membros da Comissdo ao INCA (RJ)

Deputados integrantes da Comissao foram ao Rio de Janeiro em 01 de abril
de 2004, para ouvir o atual diretor-geral do INCA, José Gomes Temporao, e 0
diretor do Centro de Transplante de Medula Ossea (CEMO), Luis Fernando
Bouzas.

Estiveram presentes os seguintes Deputados: Alexandre Cardoso, Almir
Moura, Eduardo Paes, Geraldo Resende, Henrique Fontana, Laura Carneiro,
Maninha e Rafael Guerra.

[1.3 - Oficios Expedidos

Foram expedidos 17 oficios assinados pelo Coordenador da Comisséo e 9
oficios assinados pelo Secretario da Comissao, tratando de providéncias para a
realizacdo dos trabalhos, convites para participantes das audiéncias publicas,
além de solicitagdo de providéncias para o Ministério da Saude (oficio P-3/2004)
e de solicitacdo de informacgdes sobre inquérito envolvendo servidores do INCA
ao Delegado Hélio Khristan (oficio P-14/2004).

Os referidos oficios encontram-se a disposicdo para consulta na Secretaria
da Comissao.

1.4 - Documentacdo e correspondéncias recebidas

A Comissédo displs, para subsidiar os seus trabalhos, dos seguintes
documentos e correspondéncias:

01) conjunto de documentos enviados pelo Dr. Daniel Tabak;

02) conjunto de documentos enviados pelo Ministério da Saude,
incluindo relatério de sindicancia, de auditorias no INCA, nota técnica e dados
sobre realizacao de transplantes de medula 6ssea, de 1999 a 2003;

03) copia das notas taquigraficas da audiéncia publica, realizada em 02
de marco de 2004, que ouviu o Dr. Daniel Tabak;

04) copia das notas taquigraficas da audiéncia publica, realizada em 03
de marco de 2004, que ouviu o Dr. Arthur Chioro;



05) copia das notas taquigraficas da audiéncia publica, realizada em 06
de abril de 2004, que ouviu o Dr. Diogo Mendes;

06) duas fitas com gravagdes das reunides realizadas no INCA, no Rio
de Janeiro, em 01 de abril de 2004.

Os referidos documentos encontram-se a disposicdo para consulta na
Secretaria da Comisséo.

1.5 — Estrutura do relatério

O relatério apresenta, inicialmente, as denuncias e 0 contexto que
motivaram a instalacdo da Comisséo.

Em seguida, destaca conceitos e fatos sobre os transplantes de medula
o0ssea (TMO), necessarios para o entendimento de matéria de consideravel
complexidade.

Posteriormente, sdo salientadas as informacdes relevantes obtidas pela
Comissdo a respeito das dendncias, e, finalmente, sdo apresentadas as
conclusdes da Comissdo e suas recomendagOes para o aprimoramento do
subsistema de transplante de medula 6ssea no Brasil.

Em 28 de abril de 2004 uma versédo preliminar do relatério foi entregue a
Comissdo e divulgado para sua discussao prévia, para recebimento de
observacoes e alteragdes.

Foi divulgado um adendo ao relatério preliminar contendo dados e
sugestdes decorrentes da audiéncia publica realizada em 11 de maio de 2004.

Este documento abrange, portanto, o contetdo do relatério preliminar e de
seu adendo.



lIl - DENUNCIAS QUE MOTIVARAM A INSTALACAO DA COMISSAO

As denuncias que motivaram a instalacdo desta Comissao foram elaboradas
pelo Dr. Daniel Tabak, ex-diretor do Centro de Transplante de Medula Ossea
(CEMO) do Instituto Nacional do Cancer (INCA), e apresentadas de modo mais
incisivo ao publico, por meio da midia, a partir de seu pedido de afastamento do
cargo de direcdo que ocupava, em 16 de janeiro de 2004.

Segundo o Dr. Tabak, estariam ocorrendo ingeréncias politicas na definigcdo
das filas para exames e transplantes de medula dssea no pais.

As denudncias que circulavam na midia sugeriam que as pressdes teriam se
originado da vice-presidéncia da Republica, do Ministério da Saude e de
deputados.

Duas ocorréncias foram apresentadas com maior destaque: a) o rapido
credenciamento, em outubro de 2003, do Real Hospital Portugués do Recife para
realizar transplante de medula éssea alogénico nédo aparentado; e b) a
interferéncia do coordenador do Sistema Nacional de Transplantes (SNT) no
processo formal de encaminhamento dos exames de histocompatibilidade,
necessarios a realizacdo do TMO de uma paciente do Estado de Sao Paulo,
registrada no CEMO em novembro de 2003.

Com relacdo ao credenciamento do hospital privado do Recife, o Dr. Tabak
mencionou ter recebido informacdo de que teria ocorrido interferéncia direta de
familiares, junto ao Ministro da Saude, Humberto Costa, para que a autorizacéo
recebida pelo Hospital Portugués ocorresse, visto que ndo houve tempo habil
para que o relatério técnico da visita do Dr. Tabak ao hospital, encaminhado a
direcdo geral do INCA em 23 de outubro de 2003, pudesse ter sido analisado
pelo Ministério da Saude (MS) para fundamentar a deciséo.

O Dr. Daniel Tabak afirmou que o credenciamento de um hospital privado,
gue havia obtido o material para o transplante no exterior, por meios que
contrariam totalmente a orientagédo do MS, constitui uma incoeréncia, e que foram
criadas condicdes especiais para que um determinado paciente, um menino de
oito anos, do Recife, fosse transplantado, caracterizando-se uma ingeréncia nos
mecanismos ja estabelecidos, que compromete a universalidade do
procedimento.



Com relacédo ao caso da paciente de Sado Paulo, o Dr. Tabak mencionou a
troca de mensagens eletrénicas entre o Dr. Diogo Mendes, coordenador do SNT,
e a Dra. Iracema Salatiel, coordenadora do Registro de Doadores Brasileiros de
Medula Ossea (REDOME), sediado no CEMO / INCA, havendo determinacdo
enérgica do coordenador do SNT para que se procedesse a realizacdo dos
exames laboratoriais da referida paciente, os quais foram realizados, de modo
gue a paciente ficou em condicbes de realizar o transplante antes de outros
pacientes que estavam na lista de espera para a realizagcdo dos exames.

Sobre esse caso, o Dr. Tabak informou que, durante reunido realizada no
INCA em 16 de dezembro de 2003, o Dr. Diogo Mendes, ao ser questionado
sobre os motivos que determinaram a sua interferéncia, afirmou que assim “agia
por determinacdo direta do Presidente da Republica em exercicio”. Afirmou,
ainda, que o Dr. Arthur Chioro, diretor do Departamento de Atencao
Especializada da Secretaria de Atencdo a Saude (SAS) do MS, ao comentar o
tema, disse que “este era 0 6nus de ser governo e que para ser governo era
preciso ter jogo de cintura”.

Segundo o Dr. Tabak, esses fatos representam uma “perversao direta do
processo técnico para conducdo do programa de transplantes de medula 6ssea
no Brasil”.

Diante das dendncias apresentadas, o requerimento dos Deputados
Eduardo Paes e Rafael Guerra e da Deputada Laura Carneiro para a constituicao
de uma Comissao Externa foi acatado pela Presidéncia desta Casa.

Apenas para complementar o contexto em que as dendncias foram
apresentadas, vale destacar que as mesmas seguiram-se a outros episédios
ocorridos ainda em 2003, envolvendo a administracdo do INCA, que culminou
com a saida voluntaria do entdo presidente da instituicdo, o Dr. Jamil Haddad.

Os episddios anteriores se relacionaram com denudncias de profissionais do
INCA — incluindo o Dr. Tabak como figura representativa do movimento - de
“partidarizacdo” na indicacdo dos cargos de geréncia do INCA e de falta de
qualificacdo técnica de alguns dos indicados, o que teria levado, por exemplo, a
uma crise de desabastecimento de medicamentos e insumos essenciais ao
atendimento a populacéo.

A imprensa também noticiou que o Deputado Serafim Venzon teria
interferido para acelerar a realizacdo de TMO de um paciente de Santa Catarina.



O Deputado teria solicitado a interferéncia do Ministro da Saude em favor de
um paciente de 13 anos, e agradeceu publicamente a atengao recebida.

O Ministro da Saude negou que tenha interferido em favor do paciente ou
conversado com o Deputado sobre o assunto.

Como néo se detectou qualquer favorecimento ao paciente, e o Deputado
negou contato com o Ministro da Saude para tratar do assunto, esse caso
especifico ndo recebeu destaque na Comisséao.

Também é digno de nota, que, em reacdo as denuncias, o MS criou, em
janeiro de 2004, uma comissao de sindicancia e iniciou auditoria para apurar
possiveis irregularidades no sistema de transplantes de medula éssea do Pais.

ApoOs analise do relatorio de sindicancia, o Ministro da Saude decidiu afastar
0 coordenador do SNT, Diogo Mendes, e a coordenadora do REDOME, Iracema
Salatiel, “por falhas administrativas na condugcdo do caso de uma paciente do
interior de Sao Paulo que estava inscrita no Parana”.

Dentre outras medidas anunciadas pelo MS apds as denuncias destacam-
se: a criacdo de comissdes técnicas para reavaliar e aprimorar as regras, hormas
e procedimentos para as buscas internacionais, e para viabilizar o0s
procedimentos licitatérios relacionados a essas buscas por meio do MS, retirando
essa atribuicdo da Fundacdo Ary Frauzino (FAF); o aporte financeiro de R$ 24
milhGes e a disposicéo de realizacdo dos exames e busca de todos os cerca de
600 pacientes que aguardam por este tipo de transplante no Brasil;
recadastramento dos que constavam da lista para transplantes; ampliacdo do
namero de leitos; providéncias para que se investigue a possibilidade de clinicas
particulares estarem realizando transplante de medula Ossea sem o
conhecimento e autorizacdo do MS; aumento da transparéncia para pacientes e
médicos das listas de exames, buscas e transplantes, por meio da divulgacdo em
um sitio na Internet; promocdo da ampliacdo da oferta de doadores de medula,
por meio de atuagOes junto aos doadores de sangue, de pessoas que realizaram
exames com objetivo de doar medula éssea a um parente, e dos doadores de
rim; e estabelecimento de novos consensos sobre protocolos médicos de
transplante de medula.



IV — CONCEITOS E FATOS RELEVANTES SOBRE OS TRANSPLANTES

A discussdo de denuncias relacionadas a ingeréncias na “fila” para
transplante de medula 6ssea alogénico ndo aparentado exige conhecimento
prévio de conceitos relativamente complexos e de fatos historicos relevantes,
para que se tenha uma avaliacdo do contexto relacionado com as denuncias.

Essas informacdes, apresentadas a seguir, foram obtidas durante os
trabalhos da Comissdo, por meio dos depoimentos dos participantes das
audiéncias publicas, da visita realizada pelos membros da Comissao ao INCA-RJ,
dos documentos recebidos, e de pesquisas especificas.

V.1 — Transplantes no Brasil

O Brasil ocupa posicdo de destaque em relagdo a realizacdo de
transplantes no mundo, pois é o segundo pais em nimero de transplantes.

O Sistema Unico de Saude (SUS) construiu, com todas as dificuldades, o
primeiro sistema publico de transplantes de 6rgaos.

O progresso alcancado na area relaciona-se com a entrada em vigéncia da
Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, a Lei dos Transplantes; com a
implantacdo pelo MS, do Sistema Nacional de Transplantes — SNT, no final da
década de 90; e com os esfor¢cos para garantir a disponibilidade de insumos,
remuneracdo adequada pelos atos médicos do transplante, e fornecimento de
medicagdes imunossupressoras.

Em 1996, antes da criacdo da SNT, foram realizados 3.979 transplantes. No
ano de 2003, este numero chegou a 9.305 transplantes pagos pelo SUS. O
valor gasto em transplantes passou de R$ 75 milhdes em 1996, para R$ 334
milhdes em 2003.

O numero de transplantes de rim cresceu 72%, de 1998 a 2003; o de figado,
310%; o de pulméo, 520%; o de coracao, 198%; o de pancreas, 800%; o de
cornea, 77%; e o de medula 6ssea, 161%.

Entretanto, o sistema necessita de aperfeicoamento, pois ainda existem 56
mil pessoas precisando de doacdes de 6rgéos no Brasil.
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IV.1.1- Legislacéo sobre transplantes em geral

Apesar da existéncia da Lei n° 5.479, de 10 de agosto de 1968,
posteriormente revogada pela Lei n°® 8.489 de 18 de novembro de 1992, que
dispunha sobre a retirada e transplante de tecidos, 6rgaos e partes de cadaver
para finalidade terapéutica e cientifica, ndo havia no Pais, antes de 1997,
legislacéo apropriada regulamentando a realizacéo de transplantes de 6rgaos.

A Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, a Lei dos Transplantes, dispde
sobre a remocdo de oOrgaos, tecidos e partes do corpo humano para fins de
transplante e tratamento e da outras providéncias.

Consideramos relevante, para os trabalhos dessa Comisséao, destacar as
seguintes determinacdes dessa norma: a exigéncia de que os transplantes s6
poderdo ser realizados por estabelecimento de saude, publico ou privado, e por
equipes médico-cirargicas de remocao e transplante previamente autorizados
pelo 6rgdo de gestdo nacional do SUS (art. 2°); a previsdo da “lista Gnica de
espera” (art. 10); a previsao dos crimes e as respectivas penas, relacionados ao
nao cumprimento dos dispositivos dessa lei, por quem realiza o transplante (art.
16 e 18), e por quem recolhe, transporta, guarda ou distribui partes do corpo (art.
17).

A Lei n® 9.434, de 1997, foi regulamentada pelo Decreto n° 2.268, de 30 de
junho de 1997.

O referido decreto criou o SNT, e determinou como ambito de sua
intervencgdo, as atividades de conhecimento de morte encefélica verificada em
qualquer ponto do territério nacional e a determinacdo do destino dos tecidos,
orgaos e partes retirados.

A norma também atribuiu ao SNT o gerenciamento da lista Unica nacional
de receptores; a coordenagéo das centrais de notificacao, captacéo e distribuicdo
de 6rgédos (CNCDO) dos estados; e definiu o processo de autorizacdo para que
equipes e servicos realizem transplantes no Pais, destacando que cabe ao nivel
estadual emitir parecer conclusivo sobre a solicitacdo de autorizagdo, e ao 6rgéo
central do SNT, expedir a autorizacdo, se satisfeitos todos 0s requisitos
estabelecidos no Decreto e em normas complementares.

A regulamentacdo técnica do SNT ocorreu em agosto de 1998 com a
aprovacao do Regulamento Técnico de Transplantes, que prevé, entre outros
aspectos: a) fluxo e rotinas com vistas a autorizacdo as equipes especializadas e
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estabelecimentos de saude para proceder a retirada e transplantes de 6rgéaos,
partes e tecidos do corpo humano; b) normas operacionais para a retirada de
orgaos, partes e tecidos, para a realizagcdo de transplantes ou enxertos; c)
exigéncias técnicas quanto a recursos humanos e materiais para a realizacéo de
transplante de cada orgao especificado; d) sistema de lista Unica; e) constituicdo
dos conjuntos de critérios especificos para a distribuicdo de cada tipo de 6rgao ou
tecido para os receptores; f) priorizacdo de atendimento por gravidade em cada
modalidade de transplante.

A Lei dos Transplantes foi alterada pela Lei n.° 10.211, de 2001, nos
aspectos relacionados a obrigatoriedade de consulta a familia para autorizacéo
da doacéo e retirada de érgaos, e, ainda, o estabelecimento de critérios melhor
definidos para a efetivacdo das doagfes de 6rgaos inter vivos.

IV.1.2- Sistema Nacional de Transplantes - SNT

A partir da regulamentacédo dos transplantes no Pais, o0 MS se dedicou: a
implantar o SNT; a implantar as listas Unicas de receptores; a promover a criacao
das Centrais Estaduais de Transplantes; a normatizar complementarmente a
atividade; a cadastrar e autorizar servicos e equipes especializadas; e a
estabelecer critérios de financiamento.

Na estrutura do SNT, existe uma Coordenacédo Nacional responsavel: pela
normatizacdo e regulamentacdo dos procedimentos relativos a captacao,
alocacéao e distribuicdo de 6rgédos; pelo planejamento estratégico da atividade do
sistema e identificacdo e correcdo de falhas verificadas no seu funcionamento;
pelo credenciamento de centrais de notificagdo, captacao e distribuicdo de 6rgaos
e pela autorizacdo aos estabelecimentos de saude e equipes especializadas a
promover retiradas, transplantes ou enxertos de tecidos, orgaos e partes do
corpo.

Nos estados, sob a responsabilidade das Secretarias Estaduais de Saude,
existem as Centrais de Notificagdo, Captacéo e Distribuicdo de Orgdos (CNCDO),
também chamadas de Centrais Estaduais de Transplante. Até 2003, foram
implantadas 22 CNCDOs (estaduais) e 10 Centrais Regionais.

7

O trabalho das Centrais Estaduais é articulado pela Central Nacional de
Transplante, que prové os meios para as transferéncias de érgaos entre estados
com vistas a contemplar as situacdes de urgéncia e evitar os desperdicios de
orgaos sem condi¢cOes de aproveitamento na sua origem.
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Também compdem o SNT: Grupo Técnico de Assessoramento (GTA),
comissodes intra-hospitalares de transplante, bancos de o6rgdos e tecidos, o
Registro Nacional de Doadores (criado em outubro de 2000, para cadastrar
pessoas em todo o Brasil que voluntariamente queiram ser doadores de 6rgaos
ap6s a morte), e o Registro de Doadores de Medula Ossea — REDOME.

IV.1.3- Sistema de Lista Unica para os transplantes em geral

A lista Gnica para transplantes esta prevista no art. 10° da Lei n® 9.434, de
04 de fevereiro de 1997.

“Art. 10. O transplante ou enxerto sO 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.” (Redacdo dada pela Lei n° 10.211, de
23.3.2001).

Segundo a Portaria MS n.° 3.407, de 05 de agosto de 1998, o sistema de
lista Unica € constituido por um conjunto de critérios especificos - excludentes e
de classificacdo (explicitados no art. 39) - para a distribuicdo de cada tipo de
orgao ou tecido, selecionando, assim, o receptor adequado.

E digno de nota que esse regulamento nio faz referéncia direta ao
transplante de medula 6ssea.

Os critérios da lista Unica sao contemplados em um sistema informatizado,
presente em todas as Centrais Estaduais, que faz o ranqueamento dos
receptores automaticamente.

A inscricdo dos pacientes nesse sistema ocorre na CNCDO com atuacéo na
area de sua residéncia, pelo estabelecimento de saude ou pela equipe
responsavel pelo seu atendimento. Se o estado ndo possuir uma CNCDO, o
paciente podera inscrever-se em qualquer Unidade da Federacdo que possua
uma CNCDO e que este estado realize o referido transplante.

O paciente, ao ser inscrito, deve receber o comprovante de sua inscricao
expedido pela CNCDO, bem como as explicacbes especificas sobre os critérios
de distribuicao de 6rgéo ou tecido ao qual se relaciona como possivel receptor.

Segundo o SNT, para a constituicdo de uma lista Unica para determinado
orgdo ou tecido, a CNCDO devera possuir, no territério de sua atuacao,
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estabelecimento de saude e equipe técnica autorizados pelo SNT para a
realizacdo do transplante ou enxerto correspondente.

Na ocorréncia das condi¢des clinicas de urgéncia para a realizacdo de
transplantes, a CNCDO estadual deve ser comunicada pela equipe para a
indicacdo de precedéncia do paciente em relacdo a lista Unica, e, caso seja
necessario, comunicar a Central Nacional de Notificacdo, Captacao e Distribuicao
de Orgdos, a qual tentara disponibilizar o 6rgdo necessario para o transplante
junto as outras CNCDOs estaduais.

IV.1.4- Orcamento de 2004 para transplantes

No orcamento de 2004, foram reservados R$ 17.530.000,00 para o item
especificamente relacionado a doacdo, captacdo e transplante de orgdos e
tecidos, sendo que R$ 10 milhdes foram reservados para publicidade de utilidade
publica, R$ 2 milhdes para a gestdo e administragdo do programa, e R$
1.640.000,00 para a operacionalizacao do Sistema Nacional de Transplantes.

Segundo informagdes do SNT, no Plano Plurianual de 2004-2007, foram
propostos recursos anuais especificos para transplantes de R$ 400 milhdes para
a assisténcia e R$ 19 milhdes para a gestéo.

IV.2 — Transplante de medula 6ssea e seus tipos®

A medula éssea produz praticamente todas as células do sangue, de modo
continuo, garantindo sua renovacao.

Uma variedade de doencas, que incluem tipos especificos de cancer, além
de doencas do sangue, imunoldgicas, e genéticas precisam ser tratadas por meio
de transplante de medula 6ssea (TMO).

Esse tratamento inicia-se com o uso de altas doses de quimioterapia,
associadas ou ndo a radioterapia, que destroem a medula 6ssea existente.

Entdo, para se reconstituir a capacidade do paciente produzir os elementos
do sangue, o material proveniente de medula 6ssea, ou de corddo umbilical, ou
de sangue periférico de um doador € infundido no paciente.

! Adaptado de informagdes divulgadas no sitio da Internet do Dr. Celso Massumoto.
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O TMO é denominado de “autdlogo”, quando o doador é o proprio paciente,
ou seja, 0 material é retirado do paciente, armazenado e reinfundido.

O TMO é *“alogénico”, quando o doador for outra pessoa, previamente
selecionada por meio de testes de compatibilidade genética dos tecidos.

Caso o doador seja um dos familiares, o TMO é denominado “alogénico
aparentado”, mas se for um individuo localizado por meio de bancos de medula
0ssea, 0 TMO é denominado “alogénico ndo aparentado”.

E importante destacar que as chances de um individuo encontrar um doador
ideal entre irmaos (mesmo pai e mesma mae) é de 35%, e, entre doadores nao
aparentados, de uma em um milhdo, o que exige que os bancos contenham
numerosos doadores, para que sejam uteis.

Atualmente existem de 8 a 8,5 milhdes de doadores cadastrados no mundo.

Também é preciso considerar que o paciente a ser submetido a um TMO
precisa apresentar condi¢cdes clinicas favoraveis para realizar o transplante, e
gue nem sempre o TMO obtém sucesso. Por exemplo, na leucemia linféide
aguda, a sobrevida é de 51%, em primeira remissdo, e 40%, em segunda
remissao, com TMO alogénico.

O TMO *“alogénico ndo aparentado”, que apresenta uma frequéncia maior
de complicacdes, e necessita de mais recursos (busca de doadores em bancos
nacionais e internacionais, testes laboratoriais repetidos e dispendiosos) e
experiéncia para ser realizado, esta no foco das dendncias que séo objeto desta
Comisséo.

IV.3 - Breve historico do TMO?

O TMO percorreu longa histéria desde os estudos iniciais até o seu
reconhecimento, em 1990, por meio do Prémio Nobel de Medicina, oferecido ao
Dr. Donnall Thomas, que ajudou a transformar uma terapia experimental de
beneficio incerto em um tratamento de escolha para muitos pacientes.

Datam do final do século XIX as primeiras tentativas de tratamento da
leucemia e da anemia aplastica utilizando-se de medula 0ssea.

2 Adaptado de informacdes divulgadas nos sitios da Internet do National Marrow Donor Program (NMDP),
dos EUA; do Dr. Celso Massumoto; e da Organizacdo Mundial da Satde.
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Entretanto, apesar dos estudos desenvolvidos a partir da década de 30 do
século XX, e da intensificacdo dos experimentos observada apos a Il Guerra
Mundial, o transplante alogénico ganhou maior impulso com os estudos da
década de 60, que permitiram a caracterizacdo dos antigenos leucocitarios
humanos (HLA) e a solucdo de problemas relacionados a criopreservacao e a
rejeicao.

George Mathé foi o pioneiro no desenvolvimento do transplante de medula
clinico, no final da década de 60.

Nos EUA, o primeiro transplante de medula 6ssea em ndo aparentado foi
realizado em 1973.

Naquela época os medicos desenvolveram experiéncia suficiente com TMO
para determinar que trés tipos de antigenos — chamados HLA-A, HLA-B, e HLA-
DR — precisavam ser iguais no doador e no receptor do transplante. Uma pessoa
herda um de cada desses antigenos de seu pai e de sua mae. Assim, um total
de seis antigenos do doador devem ser iguais aos do receptor.

Mesmo com o cuidado em relacdo aos antigenos HLA, um TMO ainda
podera falhar caso o sistema imunoldgico do receptor destrua a nova medula
(rejeicdo do implante), ou as células da medula do doador tentem destruir as
células do receptor (doenca do enxerto versus hospedeiro).

Vale destacar a histéria da formacédo do National Marrow Donor Program /
NMDP (Programa Nacional de Doacéo de Medula) dos EUA.

Esforcos da familia da paciente Laura Graves, na década de 80,
promoveram a implantag&o de registro nacional de doadores de medula.

O esforgo teve o suporte de leis que culminaram com o estabelecimento de
um registro nacional, que iniciou a operar em 1986, com o apoio da American
Red Cross.

A partir de 1990, o NMDP vem sendo operada por meio de um contrato do
governo americano com uma organizagao sem objetivo de lucro.

Estédo definidos na legislacdo dos EUA: os centros da rede, a necessidade
de diversidade de doadores e o estabelecimento de um sistema para advogar
pelos pacientes, o qual oferece aconselhamento, suporte e acesso a variados
tipos de recursos e informagoes.
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O sistema de computacdo do NMDP apdia desde as buscas preliminares
por doadores até o seguimento pos-transplante.

O registro do NMDP vem trabalhando desde 1993 para aumentar a
diversidade genética do seu banco de doadores por meio de iniciativas com a
comunidade civil, aumentando as chances de encontrar doadores para o0s
diversos grupos étnicos e raciais.

Em 1996, no décimo aniversario da organizagao, o registro do NMDP atingiu
2 milhdes de doadores e celebrou a realizacdo do transplante de nimero 5.000.

No mundo, os TMO séo realizados em cerca de 350 instituices e servicos
especializados, dos quais apenas 16 sao capazes de realizar mais de 50
transplantes por ano (1990). Entre esses esta o Servico de Transplante de
Medula Ossea do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parand, a
Fundacgéo Pro-Sangue / Hemocentro e o Instituto Nacional do Cancer (RJ).

Em relacdo aos aspectos éticos dos transplantes de 6rgdos, em geral, é
digno de mencao que, em 1991, a Organizacao Mundial da Salde aprovou um
conjunto de principios que enfatizam, dentre outros, a doacgdo voluntéria e a ndo
comercializagao.

O principio de n° 9 indica, baseado nos principios da justica e da equidade,
gue os 6rgdos doados devem ser disponibilizados aos pacientes de acordo com
necessidade médica e, ndo, de acordo com necessidades financeiras ou outras
consideracgoes.

IV.4 — TMO no Brasil

O primeiro TMO do Brasil foi realizado em 1979 por Ricardo Pasquini e seu
grupo do Paran4, juntamente com Euripedes Ferreira.

Em 1993, Frederico Duley e Celso Massumoto realizaram o primeiro
transplante alogénico de medula 6ssea.

O Brasil j& acumula namero superior a 5000 transplantes de medula 6ssea
realizados, e aproximadamente 1000 transplantes sdo realizados por ano.
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IV.4.1- Estrutura do subsistema do SNT para TMO

Em outubro de 1998, o MS publicou a Portaria n°® 3.761, que estabelece o
Instituto Nacional do Cancer - INCA como responsavel pela assessoria técnica
prestada ao MS no ambito dos transplantes de medula 6ssea e de células de
cordao umbilical.

Segundo a portaria, sédo incumbéncias da assessoria técnica: a) gerenciar o
cadastro nacional de doadores de medula 6ssea; b) sediar um Banco de Sangue
de Cordao Umbilical e coordenar o funcionamento dos outros bancos com a
mesma finalidade; c) coordenar a distribuicdo de medula 6ssea e sangue de
corddo umbilical em articulagdo com as centrais de notificagdo, captacédo e
distribuicdo de oOrgdos; d) centralizar a consulta a bancos internacionais de
doadores de medula Ossea a pacientes atendidos pelo SUS; e) elaborar
protocolos de indicagédo e procedimentos para as modalidades de transplante de
medula 6ssea; f) desenvolver e operar o sistema de avaliacdo dos transplantes
de medula 6ssea.

Em outubro de 1999, o MS publicou a Portaria n° 1.217 que estabelecia: a)
0 regulamento técnico para o transplante de medula 6ssea; b) as normas para
cadastramento e autorizagdo para as equipes para realizagao de transplantes de
medula 6ssea; ¢) os valores para ressarcimento junto ao SUS dos procedimentos
referente a busca de doadores de medula Ossea e outros precursores
hematopoéticos; d) determinacdo de que os pagamentos dos procedimentos aos
organismos internacionais seriam realizados pela Fundacéo Ary Frauzino (FAF),
associada ao INCA; e e) o repasse de R$ 500.000.00 para a FAF para viabilizar o
processo estabelecido pela norma.

Assim, a FAF seria ressarcida pelos gastos realizados com 0os pagamentos
dos procedimentos mediante o faturamento no Sistema de Informacéo
Ambulatoriais do Sistema Unico de Saude (SIA — SUS), que seriam custeadas
com recursos do Fundo de Ag¢bes Estratégicas e Compensacdes (FAEC).

O REDOME, que também esta instalado no INCA, cadastra doadores
inscritos pelos respectivos médicos e realiza busca de material doado por
pessoas ndo aparentadas, a fim de atender aos candidatos a TMO néao
aparentado.

7

Se o doador ndo for identificado no Brasil, é realizada busca em bancos
internacionais de doadores.
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Até 1999, a busca internacional de medula 6ssea nao era financiada pelo
SUS, de modo que eram comuns as campanhas de arrecadacdo de recursos
para custear a busca internacional de medula.

A partir de outubro de 1999, foi inserido na Tabela do SUS o financiamento
da busca internacional de Medula Ossea.

IV.4.2- O REDOME

O Registro de Doadores Brasileiros de Medula Ossea é o primeiro registro
de doadores voluntarios de medula éssea da América Latina, e € parte integrante
da Divisdo de Imunogenética do Centro de Transplante de Medula Ossea
(CEMO) do INCA.

O registro foi originalmente implantado na Fundacédo Pré-Sangue em Séao
Paulo, em 1993, e, em setembro de 1998, foi transferido para o INCA, por
determinacao do MS.

Antes de 1998, a busca de doadores nos registros favorecia apenas
pacientes que dispunham dos recursos financeiros necessarios para custear um
programa conduzido pela Universidade Federal do Parana (UFPR).

Em 2001, registraram-se 7.803 doadores voluntarios de medula 6ssea, em
2002, cerca de 28.000 doadores, e, atualmente, o registro conta com
aproximadamente 50 mil doadores voluntarios.

Desde o inicio do funcionamento do REDOME, em 1993, até dezembro de
2003, foram cadastrados, 2.232 pacientes candidatos a TMO nao aparentado,
sendo que 388 (17%) foram incorporados em 2003.

E preciso destacar que 96% dos doadores sdo provenientes das regides sul
e sudeste.

De janeiro de 2000 a dezembro de 2003, quando as buscas internacionais
foram feitas via autorizacdo REDOME/FAEC, ocorreu algum 6nus, em funcéo de
exames solicitados no exterior, para 405 pacientes.

Destes pacientes, 86 (21%) realizaram transplante e 89 (22%) foram a 6bito
antes do transplante.
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No mesmo periodo, foram identificados doadores brasileiros, utilizando-se
0S registros nacionais, para 46 pacientes; sendo que apenas sete (15%) destes
pacientes foram transplantados.

Cerca de 40% dos pacientes transplantados encontram-se vivos por um
periodo de acompanhamento ja superior a trés anos.

Andlise técnica da equipe do REDOME demonstrou: que apesar do niamero
limitado de doadores e diante das caracteristicas préprias da populacdo
brasileira, a probabilidade de identificacdo de um doador no REDOME é 30 vezes
superior que a probabilidade de identificacdo de um doador nos registros
internacionais; que 0s custos para a identificacdo de um doador nos cadastros
internacionais (cerca de U$ 30 mil) eram pelo menos duas vezes maiores que a
identificacdo usando o registro nacional;, que, diante da evolucdo do
conhecimento e dos resultados ja obtidos, € preciso redimensionar o
financiamento do programa e aprimorar 0S mecanismos gerenciais para atender a
um numero crescente de pacientes, de uma forma universal e equanime.

IV.4.3- Legislacéo relacionada ao TMO

Sao listadas a seguir as principais normas relacionadas ao TMO:

1) Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que dispde sobre a remocgao
de 6rgaos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e
tratamento e d& outras providéncias;

2) Decreto n° 2.268 de 30 de junho de 1997, que regulamenta a Lei n°
9.434, de 4 de fevereiro de 1997;

3) Portaria GM n° 3.407 de 05 de agosto de 1998, que aprova o
regulamento técnico sobre as atividades de transplantes e dispbe
sobre a Coordenacdo do Sistema Nacional de Transplantes,
composicdo e atribuicbes do Grupo Técnico de Assessoramento —
GTA;

4) Portaria GM n° 3.409 de 05 de agosto de 1998, que institui a Camara
de Compensacéao de Procedimentos de Alta Complexidade;

5) Portaria GM n° 3.761 de 20 de outubro de 1998, que incumbe a
Assessoria Técnica (exercida pelo INCA), de gerenciar o Cadastro
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6)

7)

8)

9)

Nacional de Doadores de Medula Ossea e sediar um banco de sangue
de cordao umbilical;

Portaria n® 1.217, de 1999, de 13 de outubro de 1999, parcialmente
revogada (regulamento técnico para o transplante de medula 6ssea, e
normas para cadastramento e autorizacdo para as equipes para
realizacdo de transplantes de medula Ossea), e que estabelece
aspectos relacionados ao financiamento da busca de doadores de
medula éssea e outros precursores hematopoéticos;

Portaria n® 1.313, de 30 de novembro de 2000, que determina quais
Laboratorios poderéo ser cadastrados para realizacdo dos exames de
Histocompatibilidade relacionados na Portaria GM/MS n° 1.314, de 30
de novembro de 2000;

Portaria n°® 1.314, de 30 de novembro de 2000, que estabelece o
conjunto de procedimentos relacionados a realizagcdo de exames de
histocompatibilidade destinados a identificacdo de receptores e
possiveis doadores de medula Ossea e outros precursores
hematopoéticos, incluindo despesas com testes laboratoriais, e até
com coleta e transporte de material (apenas para as buscas
internacionais);

Portaria n.° 1.315, de 30 de novembro de 2000, que estabelece os
mecanismos destinados a organizar o fluxo de informacbes, de
tipificacdo e cadastro de doadores no Registro Brasileiro de Doadores
Voluntarios de Medula Ossea — REDOME; e estabelece que os
procedimentos  relativos & realizagdo de exames de
histocompatibilidade e de coleta, processamento inicial, armazenagem,
acondicionamento e transporte de material colhido de candidatos a
doacdo de medula éssea pelo Hemocentro serdo custeados com
recursos do Fundo de AcOes Estratégicas e Compensacgéo (FAEC);

10) Portaria n°® 1316, de 30 de novembro de 2000, que estabelece o

regulamento técnico de transplante de medula Ossea e outros
precursores hematopoéticos e as normas de cadastramento /
autorizagéo de equipes e estabelecimentos de saude para a realizagéo
de transplante de medula Ossea e de outros precursores
hematopoéticos; revogando o regulamento anterior sobre transplante
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de medula 0ssea, previsto na Portaria n.° 1.217, de 13 de outubro de
1999;

11) Portaria n°® 1317, de 30 de novembro de 2000, que atualiza na tabela
do Sistema de Informacgdes Hospitalares do Sistema Unico de Saude -
SIH/SUS, a partir de janeiro de 2001, os grupos e procedimentos
relativos a transplante de medula Ossea e outros precursores
hematopoéticos ("células tronco"), com as respectivas descri¢des;
além de apresentar o regulamento técnico para servicos de hospital-
dia nas unidades de transplante de medula éssea.

Destacamos que a Portaria n® 1.316, de 2000 prevé: a) a utilizacado de
comissao consultora, composta por um representante da Procuradoria Geral da
Republica, um da Coordenacdo-Geral do SNT, um do CEMO/INCA, um da
Sociedade Brasileira de Transplante de Medula Ossea/SBTMO e um de
instituicdo hospitalar cadastrada no SUS, a fim de resolver duvidas sobre
indicacdes de TMO nao previstas na portaria; b) a busca internacional realizada
pelo INCA e pelo Hospital de Clinicas da UFPR; c) o envio mensal obrigatorio,
pelas unidades cadastradas, das listas para atendimento atualizadas ao SNT,
cujo descumprimento acarretara no descadastramento da unidade; d) critérios de
priorizacdo na lista para atendimento - ordem de inscricdo na lista para
atendimento para os pacientes portadores de Leucemia Mieldide Cronica em fase
cronica e critérios de gravidade nas demais doengas especificadas na portaria; e
e) procedimentos para o “cadastramento” da unidade transplantadora, que requer
parecer conclusivo do SNT, e ndo faz distincdo entre unidades que realizarao
transplante aparentado e ndo aparentado.

IV.4.4- Realizacdo de TMO por meio do SUS

Segundo os dados do DATASUS, em 1999 foram realizados 494 TMO no
Pais, sendo que 375 foram alogénicos aparentados (76%), 112 foram
autogénicos (23%), e 7 foram alogénicos nédo aparentados (1%).

Em 2003, o numero total de TMO quase que dobrou, em relacdo ao ano de
1999, pois foram realizados 972 TMO, sendo que 540 foram alogénicos
aparentados (56%), 397 foram autogénicos (41%), e 35 foram alogénicos néo
aparentados (4%).
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Os gastos com TMO se elevaram de R$ 19 milhées, em 1999, para mais de
R$ 34 milhdes, em 2003.

Ainda segundo o DATASUS, em 2003, foram realizados TMO em 32 centros
credenciados pelo Sistema Unico de Salde (SUS). Os transplantes alogénicos
ndo aparentados foram realizados em cinco centros: o Hospital de Clinicas da
UFPR (22 transplantes), a UNIFESP EPM Hospital S&o Paulo (6 transplantes), o
INCA (5 transplantes), a Fundacéo Zerbini — Incor (um transplante), e a ISCMSP
FAC C MED S CASA HOSP UNIV MEC MPAS (um transplante).

Chama a atencéo a reducdo do numero total de TMO realizado pelo INCA
em 2003, que foi de 42, a metade de sua média historica de 1999 a 2002, igual a
87.

Por outro lado, em 2003, o Hospital de Clinicas da UFPR realizou 93 TMO,
repetindo o desempenho de 2002, e superando a sua meédia histérica de 1999 a
2002, igual a 74.

V — INFORMACOES COLETADAS PELA COMISSAO A RESPEITO DAS
DENUNCIAS

A Comissao coletou extensa quantidade de informagfes sobre as denuncias
apresentadas pelo Dr. Daniel Tabak.

Antes de indicarmos as informacfes mais relevantes agrupadas segundo as
denuncias especificas, apresentaremos uma sintese de cada audiéncia publica e
da visita ao INCA realizada pela Comisséo.

V.1 — Audiéncia com o Dr. Daniel Tabak (02/03/04)

O Dr. Daniel Tabak, ex-diretor do Centro de Transplante de Medula Ossea
do Instituto Nacional do Cancer, apresentou a Comissao o0 que se segue:

- informacédo de que se demitiu alegando que havia interferéncia politica
na escolha dos pacientes transplantados, conforme detalhado no item
lll deste relatorio;

- explanacdo a respeito do funcionamento do REDOME no periodo
1998/2003;
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- cOpia de um memorando que entregou ao diretor-geral do Inca, José
Gomes Temporéao, explicando os motivos de seu pedido de demissao,
no dia 5 de fevereiro; e de documentos que, segundo o depoente,
reforcam a hipotese de ingeréncia politica no processo técnico que
envolve o transplante de medula 6éssea no Brasil;

- relatério de visita técnica realizada no Real Hospital Portugués, em
Recife, em 20 de outubro de 2003.

O Dr. Tabak informou, ainda, que o REDOME, sem a Dra. Iracema Salatiel
e sem financiamentos, fica “inviabilizado”.

A Comissao teve ciéncia de que uma sindicancia realizada pelo MS,
confirmou que dois pacientes receberam tratamento diferenciado no processo
para receber medula 6ssea.

A sindicancia condenou a conduta do Dr. Tabak, que teria cedido a pressao
para acelerar a realizacao de exames relacionados a TMO.

V.2 — Audiéncia com o Dr. Arthur Chioro (03/03/04)

Na audiéncia, o diretor do Departamento de Atencdo Especializada do
Ministério da Saude, Ademar Chioro, admitiu que ha falhas no sistema de
transplantes de medula Ossea do Instituto Nacional do Céancer, que falta
transparéncia no acesso a lista de transplantes de medula, uma vez que todas as
informacdes sédo restritas ao CEMO, enquanto que as listas dos pacientes que
esperam por 6rgdos solidos estdo acessiveis ao MS, aos estados, aos hospitais e
aos proprios pacientes. Negou, no entanto, que haja pressao politica para
interferir na lista de espera.

Segundo o diretor, o planejamento dos transplantes de medula fica
prejudicado pela falta de informacdes. Nos demais tipos de transplantes, ha um
bom planejamento, baseado em dados sobre os pacientes, os doadores e as
necessidades de investimento.

O Dr. Chioro anunciou que o MS vai disponibilizar a lista de espera na
Internet e destinar recursos para que se possam realizar as buscas nos bancos
de doadores do exterior.
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Negou que o MS tenha tido qualquer contato com a familia do menino de
oito anos, cujo transplante foi realizado no Hospital Real Portugués de Recife
(PE); e considerou que as resisténcias do Dr. Tabak iniciaram "quando o Governo
propés desmembrar os varios niveis de decisao, dividir as func¢des”, que estavam
centralizadas no CEMO.

Foi divulgado, ainda, apdés pesquisa realizada pela Casa Civil da
Presidéncia da Republica, que o ex-diretor, Daniel Tabak, ndo poderia exercer a
funcdo de direcdo por ser sicio de trés empresas que realizam transplante de
medula Ossea, e que, segundo nota técnica da auditoria realizada pelo
DENASUS no INCA, isto poderia estar favorecendo o ingresso de pacientes de
sua clinica na lista de possiveis transplantados.

V.3 — Audiéncia com a Sra. Merula Steagall (10/03/04)

A presidente da Associacdo Brasileira de Linfoma e Leucemia (Abrale),
Merula Steagall, explanou sobre a instituicdo, criada em 2002 para dar apoio aos
portadores de leucemia ou linfoma e seus familiares, e apresentou as seguintes
informacgoes:

- o relacionamento da instituicdo com o ex-diretor do INCA é profissional,
pois o0 mesmo faz parte de comité cientifico da Abrale;

- o Dr. Tabak é um onco-hematologista de renome nacional e
internacional;

- desconhece que os médicos usem de influéncia para proteger ou
privilegiar seus pacientes particulares na “fila” de transplantes;

- em dois anos de existéncia, nenhum doente procurou a instituicdo para
dizer que foi passado para tras na “fila” de transplantes;

- 0s meédicos tém acesso a posicao de seus pacientes na lista.

V.4 — Audiéncia com o Dr. Jamil Haddad (23/03/04)

O ex-diretor-geral do INCA esclareceu dendncias de irregularidades
ocorridas no instituto durante a sua gestao, em 2003.
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Ao assumir a direcdo do INCA, foram detectados graves problemas: leitos
desativados por falta de recursos humanos; suspensdo da compra de insumos
desde outubro de 2002; filas para realizacdo de procedimentos em pacientes com
cancer - como no setor de cabeca e pescoco -; e demora de trés anos entre a
inscricao e a realizacdo de transplante de medula éssea.

Tais problemas foram relacionados ao excesso de demanda originado pela
exceléncia do servico e pelo fechamento de outros servicos de atendimento da
localidade.

Dentre as principais medidas tomadas encontram-se: substituicbes de
ocupantes de cargos administrativos; compra emergencial e controle dos
medicamentos; estudo sobre a situacdo de recursos humanos da instituicao; e
proposicdo de estratégia de concursos para recompor a equipe, que apresenta
déficit de 743 funcionérios, além de depender das contratacdes realizadas por
meio da Fundagdo Ary Frauzino — FAF, que contrata 46% dos funcionéarios do
INCA.

O Dr. Haddad informou que houve resisténcia corporativa as mudancas
administrativas e que também néo foi devidamente informado pelos responsaveis
diretos sobre a falta de medicamentos.

Esclareceu, ainda, que um dos motivos que o levaram a substituir o
responsavel anterior pelas licitac6es foi a existéncia de queixa crime da Policia
Federal contra o mesmo desde 2002. Tal fato ndo era do conhecimento prévio
da Comisséo.

Destacou, ainda, que o atendimento de ambulatério e a realizacdo de
cirurgias no INCA aumentaram em 2003.

V.5 — Visita da Comissao ao INCA (01/04/04)

Durante a visita ao INCA, foram realizadas audiéncias com o diretor-geral,
José Gomes Temporao e com o diretor do CEMO, Luis Fernando Bouzas.

As informacdes coletadas confirmaram a tentativa de interferéncia do SNT
na realizacdo de exames relacionados ao transplante de medula 0ssea.

Os procedimentos operacionais do REDOME e do CEMO foram
esclarecidos.
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A Comissdo constatou que o REDOME e o CEMO encontram-se
funcionando, inclusive, incorporando mais um banco internacional de busca de
doadores; necessitando, entretanto, de solucdes mais definitivas para poder
cumprir suas responsabilidades, particularmente no que se refere ao
financiamento, e a profissionalizacao de sua base gerencial.

V.6 — Audiéncia com o Dr. Diogo Mendes (01/04/04)

O ex-coordenador do SNT, Diogo Mendes, explicou o motivo de seu
afastamento, devido a problemas com a lista Unica de transplantes.

Inicialmente apresentou suas credenciais académicas, que o habilitavam
para exercer a coordenacdo do SNT.

O Dr. Mendes informou que, no periodo que coordenou o0 SNT, desde maio
de 2002, varios programas e iniciativas foram realizados para incentivar a doacao
de orgaos e tecidos. Ele citou a implantacdo de Unidades de Transplantes de
Figado e Medula Ossea nas regides Centro-Oeste e Nordeste; a campanha
nacional de estimulo a doacédo de 6rgéos realizada em novembro passado; e a
melhoria na estrutura fisica e organizacional da Central do Aeroporto de Brasilia,
gue articula as notificacdes de doadores de todo o Pais.

O ex-coordenador do SNT negou que tenha ocorrido qualquer interferéncia
politica na lista de espera de érgaos para beneficiar a paciente de SP, e garantiu
gue todos os procedimentos legais foram observados no caso.

Informou que, tdo logo o pedido de realizacdo de transplante de medula
0ssea no exterior chegou ao seu conhecimento, negou a solicitacdo e determinou
a realizacdo de buscas para tentar encontrar doador compativel com a paciente
no Brasil e no exterior.

O ex-coordenador afirmou, ainda:

- gue sempre tornou publico os atos administrativos que tomou, relativos
a este e a outros casos, enquanto no exercicio do cargo de
coordenador do SNT;

- gue havia uma acdo judicial da familia da paciente na justica federal em
Brasilia, solicitando a determinag¢édo de envio da paciente a Hamburgo
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na Alemanha, para realizacdo de transplante de medula 6ssea haplo-
idéntico;

- gue levou todos os encaminhamentos ao conhecimento do diretor-geral
do INCA, José Gomes Tempordo, e do diretor do Departamento de
Atencdo Especializada do Ministério da Saude, Ademar Chioro.

O Dr. Mendes informou que realizou um diagnéstico dos problemas dos
TMO no Brasil no inicio de 2003 e que, apds realizacao de reunides pelo Pais,
apresentou proposta de atuacdo ao Ministro da Saude em junho de 2003, que
incluia a elaboracdo de novas portarias, novas autorizacbes para realizacdo de
transplante alogénico nao aparentado (incluindo o Hospital Portugués do Recife),
constituicdo de fila Unica e a inclusdo do SNT e de outros atores no fluxo
relacionado as buscas de doadores e de realizacdo de TMO no Brasil.

As mudancas foram discutidas em reunides realizadas em 13 de agosto, 04
de novembro e 16 de dezembro de 2003, quando, segundo o0 depoente, se
observou a crescente resisténcia por parte de representantes do INCA.

As propostas do MS seriam ratificadas em férum especifico sobre
transplantes a ser realizado em 2004.

O Dr. Mendes informou, ainda, que, para realizar transplante alogénico néo
aparentado, existem cinco centros autorizados no Brasil e apenas trés
credenciados pelo SUS; e que a Fundacdo Zerbini sO teve sua situagcdo como
centro transplantador regularizada por meio de portaria, em 2003, ap0s a
realizacdo de 823 transplantes.

V.7 — Audiéncia com o Dr. Pasqiini e com o Dr. Duley

O Dr. Ricardo Pasquini, chefe do Servigo de Transplantes de Medula Ossea
do Hospital das Clinicas da Universidade do Parana, apresentou informacdes
técnicas e estatisticas atualizadas a respeito da realizacdo de TMO no Brasil € no
mundo, destacou a atuacdo do servico do Parana (mencionando que 0 servi¢o
encaminha informacgcfes ao Ministério da Saude semanalmente), e salientou a
necessidade de que além da ampliacdo de recursos para realizacdo de testes
laboratoriais, é fundamental o aumento do namero de leitos disponiveis, para que
se reduza a demanda reprimida por TMO no Pais.
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Um dos principais gargalos para a ampliacdo dos servicos de TMO é a
dificuldade de obtencdo de recursos humanos capacitados, uma vez que
concursos publicos nao séo realizados com a frequéncia necessaria.

Também destacou que a tabela do Sistema Unico de Saide (SUS) nio
contempla todos os custos dos transplantes de medula éssea.

O Dr. Frederico Luiz Duley, chefe do Setor de Transplantes do Hospital das
Clinicas da Universidade de S&o Paulo (USP), discorreu sobre a técnica de
realizacdo de TMO e sobre a atuacdo do servi¢co que representa.

Destacou que € preciso adequar o numero de diarias que o SUS paga por
cada TMO ao numero de dias realmente necessarios a realizacdo do
procedimento.

Ao responderem questbes elaboradas pelo Relator, foi consenso que
atualmente existe certa confusdo, no Pais, nas atividades de registro e busca de
doadores, sendo sugerido separar a execucgao de tais atividades.

Também foi sugerido:

- acionar a ‘Comissdo Técnica Permanente’ para analisar situacdes
especiais (tal comissdo estaria prevista em regulamento, mas nao teria sido
efetivamente implantada);

- manter as atividades relacionadas ao TMO separadas daquelas
relacionadas ao transplantes de oOrgdos soélidos, uma vez que as equipes
responsaveis por esses procedimentos sao diferenciadas;

- manter a busca internacional de doador realizada pela UFPR — servigo
pioneiro, que apresenta agilidade na realizacdo de buscas e de transplantes
(atualmente dos 99 pacientes em busca, 72 estao agendados para realizar o TMO
nos proximos 3 meses, 11 estdo sem doador compativel, e 4 estdo em
reavaliacdo clinica);

- fomentar o desenvolvimento de bancos publicos de células de cordao
umbilical, uma vez que esse tipo de fonte ja contribui na rotina do servico da
UFPR em relevante proporgao.
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V.8 — Informacdes relevantes sequndo as denuincias especificas

Sao apresentadas as informagOes obtidas pela Comissdo que séo
relevantes para o esclarecimento das duas situacdes especificas relacionadas
com alteracdo no funcionamento da lista de transplante alogénico néo
aparentado. Além disso, um terceiro tépico aborda problemas relacionados a
operacao e gerenciamento do subsistema de transplante de medula 6ssea.

V.8.1- Caso da autorizacédo do Hospital Portugués de Recife

A respeito da ingeréncia politica no credenciamento do Hospital Portugués
de Recife, que, supostamente, objetivava permitir a realizacéo de transplante de
medula 6ssea em determinado paciente, a Comissao verificou o que se segue.

O relatério da comissdo de sindicancia do préprio Ministério da Saude
conclui que a Secretaria de Atencdo a Saude do MS concedeu a autorizacdo
para que o hospital ficasse apto a realizar o transplante de n&o aparentados “sem
seguir a normalidade dos fluxos e tramites, do ponto de vista administrativos
internos”.

Sobre os aspectos administrativos observamos:

1) o ndo cumprimento dos procedimentos administrativos sobre
autorizacdo de estabelecimentos de saude para a realizacdo de
transplante, previsto no art. 13, do Decreto n® 2.268, de 1997, uma vez
gue, a rigor, o pedido de autorizacdo deveria ter recebido um parecer
conclusivo do nivel estadual, antes da apreciagédo do pleito pelo SNT;

2) a Secretaria de Saude do Estado de Pernambuco informou ao SNT
sobre a solicitagcdo de autorizacdo do Hospital Portugués, e se colocou
a disposicdo para esclarecimentos, por meio do Oficio 179/03, de 16
de outubro de 2003, quando deveria ter encaminhado um parecer
conclusivo;

3) o art. 20 da portaria n°® 3.407, de 1998, que aborda os transplantes em
geral, indica que a coordenacgdo nacional do SNT avaliara a solicitagéo
de autorizacao, “podendo solicitar vistoria técnica complementar, e, se
de acordo, expedird a autorizacdo através de publicacdo especifica no
DO,
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

0 anexo Il da Portaria n® 1.316, de 2000, que aborda os transplantes
de medula Gssea, exige 0 parecer conclusivo do SNT “a respeito do
cadastramento”; a redacdo dessa norma parece ndo diferenciar os
procedimentos de autorizacdo e de credenciamento no SUS, o que
torna confusa a sua aplicacao;

o item 1.1.3 do anexo Il da Portaria n° 1.316, de 2000, indica ao MS
orientar sua decisdo quanto ao “credenciamento” de servigos com
base em vistoria técnica, sendo facultativa a participacdo de Comisséo
Técnica;

a autorizacao recebida pelo Hospital Portugués e conferida por meio
da Portaria do MS n° 316, de 2003, ndo significa credenciamento no
SUS; pois a autorizacdo € uma exigéncia legal para o funcionamento
de servicos transplantadores publicos e privados, sendo o
credenciamento no SUS realizado por iniciativa do gestor local do
SUS;

a sugestdo do representante da assessoria técnica do CEMO de
conceder autorizacdo excepcional para atender exclusivamente a um
paciente ndo tem respaldo nas normas citadas;

a Portaria n® 316, de 21 de outubro de 2003, indica que a autorizacéo
do Hospital Portugués para realizar transplante alogénico né&o
aparentado considerou a avaliagdo do SNT e do INCA, quando apenas
o primeiro manifestou concluséo favoravel, devendo ser ressaltado que
0 segundo ndo se manifestou desfavoravelmente, mas apenas pela
autorizacdo, em carater excepcional, para atender exclusivamente a
este paciente;

um dos mais fortes argumentos citados pelo MS para fornecer a
autorizagdo foi de que o quadro clinico do paciente ndo permitia a
transferéncia do paciente para outro servi¢o ja autorizado; entretanto,
mesmo havendo divergéncias sobre a situacdo do paciente, se era
ambulatorial ou n&o, tal argumento deveria ter sido prontamente
descartado, uma vez que nao convém realizar transplante de medula
0ssea em pacientes em estado critico de saude;
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10) A preocupacao quanto a perda do material a ser usado no transplante,

nao se justificava, pois, como destacou o representante do CEMO, o
material estava congelado e permaneceria viavel por varios anos;

11) A partir de todas estas analises, ndo resta divida de que o Hospital

Portugués reunia as condicbes necesséarias para a realizacdo do
transplante alogénico de medula 6ssea, bem como, os indicadores
técnicos necessarios para tal procedimento foram identificados pelos
técnicos do MS, quando da realizacdo da visita técnica naquele
estabelecimento.

Aléem das anormalidades administrativas, merecem destaque 0s seguintes

topicos:

1)

2)

3)

4)

5)

ndo havia, na pratica, outro centro autorizado para realizar transplante
alogénico nao aparentado no Nordeste, pois a autorizacdo que 0
Hemope recebeu para realizar o procedimento teria resultado de falha
na publicagdo de Portaria n°® 745, de 10 outubro de 2002, que foi
corrigida em 27 de novembro de 2003, uma vez que 0 servi¢o estaria
apto apenas para a realizacdo de transplante alogénico aparentado, e,
além disso, sua direcdo desconhecia tal autorizagdo, conforme
informou ao MS por meio do Oficio 82/2004, de 03 de marco de 2004;

as visitas técnicas aos servi¢cos candidatos a autorizagdo eram feitas,
em geral, conjuntamente pelo Dr. Mendes e pelo Dr. Tabak; sendo que
este assinou relatorios de supervisdbes em que informou que fez a
vistoria junto ao Dr. Mendes, no Hemope, em 11 de setembro de 2002,
e no Hospital Albert Einstein, em 16 de agosto de 2002;

o material utilizado no transplante do paciente do caso em questéo foi
obtido no exterior e entrou no Pais por meio de autorizacdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), sem conhecimento do SNT,
e sem o respaldo de um centro transplantador autorizado;

a busca, a identificacdo de medula compativel e a realizacdo do
transplante foram pagos com recursos da familia e de seguro-saude;

nao existe regulamentagao para os procedimentos do setor privado em
relacdo aos transplantes de medula éssea;
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6) nao foram apresentadas evidéncias de interferéncia politica na decisao
da autorizag&o do Hospital Portugués.

V.8.2- Caso da paciente do interior de SP

As informacdes a seguir relacionam-se a denuncia de ingeréncia politica
para acelerar a realizacdo de exames necessarios a realizacdo de TMO em uma
paciente de S&o Paulo.

O Ministério da Saude divulgou que o Deputado Dimas Ramalho
encaminhou pedido da familia da paciente para que ela fosse submetida a TMO,
na Alemanha, com despesas pagas pelo SUS, entretanto, o pedido foi recusado
por contrariar a legislacdo e pelo fato de que o Brasil dispde de tecnologia e
pessoal qualificados para realizar o transplante na paciente, de modo que a
paciente foi inscrita no REDOME pelo seu médico.

O relatério da comissdo de sindicancia do MS concluiu: a) “ter ficado
evidenciado um tratamento diferenciado por parte do coordenador do SNT, tendo
em vista que o mesmo passou a solicitar informacdes diretamente ao REDOME
sobre 0 andamento dos procedimentos em relacdo a paciente, bem como deu o
comando para que se procedesse a pesquisa por medula compativel também nos
bancos internacionais”; b) que “os responsaveis pela autorizacdo dos exames
(Iracema Salatiel e Daniel Tabak), “o fizeram de modo a reconhecer pressao nas
mensagens do coordenador-geral do SNT e a aceita-la, mesmo que em prejuizo
a outros pacientes inscritos no REDOME” ... “ou seja, acataram a pressao e
transgrediram os critérios por si mesmos guardados”; ¢) que “existe uma clara
animosidade pessoal entre a coordenac&do nacional de transplantes e a atual
direcdo do REDOME e o antigo comando do CEMO; e d) que “os lacos de
confianca, colaboracédo e respeito técnico devem ser resgatados sob pena de
prenunciar novas crises”.

Apos a divulgacgéo do relatorio de sindicancia o Ministro da Saude afastou o
coordenador do SNT e a coordenadora do REDOME, “por falhas administrativas
na condugcdo do caso de uma paciente do interior de Sado Paulo que estava
inscrita no Parand”.

Os exames da paciente foram realizados, entretanto a mesma ainda
aguarda a realizagao do transplante.
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Além das conclusdes do proprio MS, vale destacar:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

um candidato a realizacdo do TMO nao aparentado depende de caros
testes laboratoriais para que se encontre um doador, assim, caso um
paciente realize os exames na frente de outros, estard, na teoria,
aumentando suas chances de realizar o transplante antes dos demais;

0s exames da paciente de Sao Paulo foram realizados em tempo muito
mais curto que o “normal” para os padroes do REDOME e do CEMO -
transcorreu em 10 dias, mas habitualmente leva 9 meses; num periodo
em que outros pacientes ndo tinham seus exames realizados em
funcéo de alegadas dificuldades no fluxo de recursos no correr do ano
de 2003;

0 coordenador do SNT enviou as mensagens de email para o
REDOME/CEMO/INCA com coOpias para varias autoridades, de modo
gue a atividade néo foi realizada em segredo, o que indica absoluta
boa fé na busca de solucao adequada para o caso, dentro do SUS;

o0 mesmo coordenador afirmou desconhecer a ordem da paciente na
lista do REDOME, uma vez que, segundo ele, o CEMO néao l|he
passava essa informacéo, e, mesmo assim, determinou que a busca
nacional e internacional fosse realizada, em funcdo de demanda
judicial da familia da paciente, que ainda ndo tinha gerado uma
determinacdo da justica, e terminou por ser indeferida pela justica
federal, em funcéo da identificacdo de doadores no Brasil e no exterior,
bem como da comprovacdo de capacidade instalada no Pais, na
realizacdo de tal procedimento;

0 SNT né&o tinha controle sobre as informagbes do REDOME, e a
Portaria n.° 1.315, de 2000, que dispde sobre o fluxo de informagdes
do REDOME néo faz referéncia ao SNT; entretanto, 0 REDOME é
integrante do CEMO, que esta obrigado pela Portaria n.° 1.316, de
2000, a enviar mensalmente a lista atualizada de receptores ao SNT,
sob pena de descadastramento da unidade;

a lista de pacientes foi solicitada ao REDOME pelo MS por diversas
vezes, desde o inicio de 2003, entretanto a lista s foi apresentada no
final de janeiro de 2004;
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7) o SNT observou, entdo, que na pratica ndo existia uma “lista” de
receptores, uma vez que o cadastro de pacientes ndo estava
organizado de modo a permitir pronto entendimento por técnicos nao
envolvidos diretamente com o0 seu manuseio, tornando necessario
recadastrar os pacientes;

8) no cadastro havia 56 estrangeiros, cujo atendimento ndo seria
permitido pela legislacdo, segundo o MS (embora na Lei n° 9.434, de
1997, ndo conste tal proibicdo); 41 pacientes aguardando transplante
com doador localizado (sendo 18 com doador localizado no Brasil);
158 pacientes que ja tinham sido transplantados (inclusive os
pacientes que fizeram transplante autogénico); 645 pacientes que
faleceram (sem causa identificada); 881 pacientes em busca, sendo
que 123 buscas estavam ativas e as demais 758, inativas;

9) a falta de atualizagdo do cadastro de receptores pelo REDOME
contraria a Portaria n.° 1.316, de 2000, que estabelece que o
REDOME mantera tal cadastro “atualizado mensalmente, nele fazendo
constar a entrada e a saida de receptores e doadores e 0s motivos das
mesmas”;

10) ndo foram apresentadas evidéncias de ingeréncia politica no caso,
uma vez que a demanda do Deputado Dimas Ramalho foi tratada
publicamente pelo coordenador do SNT, e que, em relagcdo ao Vice-
Presidente da Republica, a Unica referéncia existente apenas relata
gue um assessor do Deputado Dimas Ramalho fez chegar ao MS uma
copia do oficio que o Deputado encaminhou ao Vice-Presidente.

V.8.3- Funcionamento do subsistema de transplante de medula 6ssea

bY

Além das informagBes sobre as denuncias relacionadas a “fila” de
transplante de medula 0ssea, consideramos relevante destacar outros dados a
respeito da operacdo do subsistema de transplante de medula 6ssea no Brasil,
gue indicam a existéncia de graves problemas estruturais.

Inicialmente, € importante destacar que o0 desenho institucional do
subsistema de transplante de medula 6ssea no Brasil, promovido por meio das
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normas regulamentadoras, tende a coloca-lo como um sistema centralizado,
funcionando a parte do SNT.

Por exemplo, as portarias que regulamentam os critérios de prioridade da
lista de receptores de érgaos sélidos foram desenvolvidas separadamente dos
critérios da lista de receptores de medula 6ssea. Além disso, 0os procedimentos
relacionados a lista de receptores daqueles transplantes sdo mais transparentes
gue os que estdo em vigor para o TMO, que sG eram acessiveis basicamente
para os médicos dos pacientes.

Apesar de a Portaria n°® 3.761 de 1998, que reconhece no INCA uma
assessoria técnica do SNT com incumbéncia de gerenciar o Cadastro Nacional
de Doadores de Medula Ossea, na pratica, 0 CEMO e o REDOME passaram a
atuar com consideravel autonomia, funcionando o MS como financiador das
acoes, reduzindo sua capacidade de articular uma politica para o setor, como, por
exemplo, a descentralizacdo da realizacdo do transplante alogénico néo
aparentado.

O financiamento das acdes relacionadas ao transplante alogénico nao
aparentado recebeu significativo reforco a partir de 1999, por meio do custeio dos
exames laboratoriais, e até, da coleta e transporte de material no exterior;
entretanto, o financiamento de coleta e transporte de material doado no Pais ndo
estad devidamente contemplado, ainda que exista a opcdo de utilizacdo dos ja
concorridos recursos destinados para o tratamento fora do domicilio — TFD.

O financiamento das buscas em bancos de doadores no exterior € caro e
realizado, até recentemente, por meio de convénios entre o MS e a Fundacgao Ary
Frauzino (FAF), em geral, no valor de mais de um milhdo de Reais por ano.

As dificuldades financeiras vinham sendo relatadas desde 2002, entretanto,
em 2003, a situagcdo tornou-se critica, pois 0s recursos do convénio s6 foram
repassados em setembro, o que gerou consideravel dificuldade para o
REDOME/CEMO providenciar as buscas no exterior, uma vez que tinham que
pagar procedimentos cotados em moeda americana, € nao tinham um fluxo
regular de recursos.

O fluxo de caixa do REDOME/CEMO ficou negativo em meados de 2003, o
gue resultou na reducéo da atividade do setor.

36



E preciso atentar que mesmo quando o REDOME dispunha de elevadas
guantias em caixa, em determinado més, geralmente, as mesmas estavam
comprometidas com procedimentos ja empenhados.

Por exemplo, segundo o REDOME, do volume total de R$ 1.520.330.13
(convénio mais aplicagdo financeira) disponiveis em janeiro de 2004, foram
empenhados até 12 de janeiro de 2004, o valor de R$ 1.746.242,24, resultando
em saldo negativo naquele més.

Dentre as causas relacionadas as dificuldades financeiras do REDOME
citam-se: a) defasagem de custos, por exemplo, em mar¢co de 2003, o
procedimento n° 30.012.03-1, busca e coleta de medula, representava um custo
médio de R$ 70.000,00, sendo ressarcido pelo SUS um valor unitario de R$
48.000,00; b) véarios novos procedimentos foram instituidos pelos registros
internacionais e ndo contemplados pelas tabelas originais criadas em 1998; ¢c) a
defasagem entre o faturamento pela Fundacdo Ary Frauzino (FAF) dos
procedimentos aprovados e o efetivo pagamento pelo SUS por vezes
ultrapassaram trés meses.

E plausivel a sugestdo do MS de que a FAF poderia ter socorrido
financeiramente o REDOME/CEMO para impedir a reducédo nas atividades, visto
gue essa fundacdao teria recursos aplicados no mercado financeiro — mais de 94
de milhdes no inicio de 2003, segundo auditoria - e tem como missédo apoiar as
atividades do INCA; entretanto, independente dessa opcao, cabe ao MS atuar
para garantir que 0s recursos estejam disponiveis no tempo em que sejam
necessarios.

Quanto aos aspectos operacionais do REDOME/CEMO, destacamos:

1) a comparacédo dos dados sobre TMO no INCA nos ultimos cinco anos
revelam preocupante queda de atividade no ano de 2003, pois 0 INCA
realizou 42 TMO nesse ano, a metade de sua média histérica de 1999
a 2002, igual a 87; enquanto que o Hospital de Clinicas da UFPR
realizou 93 TMO, superando a sua média histérica de 1999 a 2002,
igual a 74;

2) em 2003, a realizacgo mensal de TMO do CEMO caiu de
aproximadamente 7 para dois, entretanto, compras emergenciais de
insumos foram realizadas no ultimo trimestre de 2003, e, atualmente,
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

a producéao voltou ao normal, pois em marco de 2004 foram realizados
10 transplantes;

7

o CEMO, além de ser centro transplantador, também é responsavel
pelo REDOME; e, para exercer todas essas atividades, ndo conta com
uma base gerencial adequada, apesar da exceléncia na area técnica
especifica;

a lista de receptores de transplante ndo estd atualizada, sendo, em
realidade, apenas um registro de pacientes, que nao apresenta
critérios de transparéncia, de reprodutibilidade, nem a possibilidade do
controle publico, particularmente pelo SNT, e social da mesma, nao
sendo um registro “republicano”;

0 que a Portaria n.° 1.316, de 2000, estabelece como critérios de
priorizacdo na “lista para atendimento” para TMO, € que “serdo
utilizados critérios de ordem de inscricdo na lista para atendimento
para os pacientes portadores de Leucemia Mieloide Crbnica em fase
cronica e critérios de gravidade nas demais doencas especificadas
nesta Portaria”; esses critérios, alias, ndo foram os divulgados na
Comisséo, onde houve referéncia a histocompatibilidade, aos critérios
cronologicos, a gravidade do caso e a condicdo clinica do paciente,
gue, em geral, estdo relacionados aos critérios para transplantes de
orgaos solidos, previstos no art. 39 da Portaria n°® 3.407, de 1998;

0o REDOME s6 pesquisava em um banco internacional de doadores,
guando na realidade ja estava aprovada a busca no NMDP, sem o
conhecimento da equipe do CEMO, devido a deficiente comunicacéo
com o MS, que também néo tinha conhecimento, pois 0 assunto so foi
esclarecido na recente visita realizada por técnicos do MS aos EUA;

h& “dupla porta” para iniciar a realizacdo de busca internacional de
doadores, que é, entretanto, explicitamente permitida pela Portaria n°
1.316, de 2000, ao INCA, a UFPR, e a qualquer outro servico “que
venha a ser habilitado pelo Ministério da Saude para tal”; contrariando,
de certo modo, a Portaria n° 3.761, de 1998, que atribuiu & Assessoria
Técnica do INCA “centralizar a consulta a bancos internacionais”;

segundo o REDOME, ha varios casos de pacientes da UFPR inscritos
com grau de prioridade maxima, definida pelos respectivos médicos, e
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com a busca ja feita; ndo existindo espaco democratico para a
verificagédo das prioridades;

9) n&o existe controle social sobre os critérios para a realizacdo, ou nao,
dos testes laboratoriais necessarios a busca de doadores, em resumo,
um fluxo para buscas que envolva outros atores, além dos previstos
atualmente pelo REDOME;

10) o inadequado nivel de comunicacdo entre o CEMO e o SNT, est4
refletido nas deficientes trocas de informacgbes e quase auséncia de
atividades de supervisao;

11) as “evidéncias” apontadas por auditoria do MS, que sugere o
beneficiamento de pacientes privados por um meédico do CEMO,
baseiam-se em método estatistico pouco adequado para a
comparacao de pequenas quantidades de eventos; sao dirigidas para
a atuacdo de um profissional, sem menc¢cao comparativa a atividade
privada de outros; e ndo considera a possibilidade viés de observacao
do banco de dados do REDOME - segundo informacdes da atual
administracdo do CEMO, em varias ocasides o0 nome do médico
responsavel que consta no banco de dados € o nome de quem
cadastrou o0 paciente, e ndo o nome do médico responsavel pelo
paciente;

12) a afirmacéo do Dr. Tabak de que um paciente especifico teria falecido
por falta de recursos financeiros nédo foi confirmada pelo histérico dos
acontecimentos narrados pelo representante do MS;

13) a melhora da situagédo observada atualmente no CEMO é temporéaria,
os problemas poderéo repetir-se se nado houver pronta atuacao, pois
estdo sendo inscritos cerca de 30 pacientes por més.

Dentre outros fatores relevantes para o funcionamento do subsistema de
transplante de medula 6ssea no Brasil, no que se refere ao transplante alogénico
nao aparentado, destacamos:

1) reduzido numero de centros autorizados e credenciados pelo SUS,
resultando em um novo tipo de “fila”, a de pacientes com doador
identificado aguardando para realizar o procedimento no Brasil;
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

ha 40 pacientes com doador identificado que aguardam transplante
alogénico ndo aparentado por falta de leito, mas esse numero podera
aumentar, pois uma proporcao das dezenas, possivelmente centenas,
de pacientes que ainda ndo completaram os testes laboratoriais,
podem encontrar doador (numa probabilidade de 20%) e ingressar
nessa “fila”;

segundo informa o MS, existem 33 servigos credenciados ao SUS,
sendo que 26 séo credenciados para prestar transplantes autogénicos,
24 para fazer transplantes alogénicos aparentados e trés s&o
credenciados para fazer o transplante alogénico ndo aparentado -
embora dados do DATASUS indiquem que, em 2003, cinco centros
teriam realizado esse procedimento;

na pratica, sdo dois centros, 0s mais ativos na realizacdo desse tipo de
transplante, resultando na falta de leitos, e consequente demora para
realizar os transplantes;

h& resisténcia de novos centros em realizar o transplante alogénico
nao aparentado, provavelmente devido aos custos envolvidos, a maior
frequéncia de complicacbes, ao maior tempo de internacdo, e a
necessidade de maior experiéncia,

ainda ndo se conhece a necessidade real de transplantes alogénicos
nao aparentados, pois estdo sendo feitos estudos com os dados do
recadastramento dos pacientes.

ha poucas acdes destinadas a ampliar o numero de doadores e a
fortalecer o banco nacional de doadores;

ha constantes demandas judiciais relacionadas a tratamentos
experimentais, ou por tratamentos no exterior, apesar da alegacédo do
MS de existéncia de legislacdo que proibe que o SUS realize essas
despesas;

atualmente, aqueles que podem pagar tém acesso diferenciado ao
transplante alogénico n&o aparentado no Brasil por meio do setor
privado.
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VI — CONCLUSOES

Diante do exposto a Comissdo apresenta as conclusdées a seguir a respeito
das duas situacoes especificas relacionadas com alteracdo no funcionamento da
lista de transplante alogénico ndo aparentado, e dos problemas relacionados a
operacdo e gerenciamento do subsistema de transplante de medula 6ssea no
Pais.

VI.1 - Caso da autorizacdo do Hospital Portugués de Recife

Sobre a suposta ingeréncia politica na autorizacdo do Hospital Portugués de
Recife, a fim de permitir a realizacédo de transplante em determinado paciente, a
autorizacdo para realizacdo de transplante alogénico ndo aparentado nao foi
realizada de acordo com as normas administrativas, como o proprio Ministério da
Saude reconheceu por meio do relatério de sua comissdo de sindicancia,
indicando tratamento diferenciado.

Nem a SNT, nem a assessoria técnica, nem o nivel estadual orientaram ou
realizaram procedimentos em completo acordo com as previsdes das normas em
vigor.

As anomalias administrativas observadas referem-se aos processos
adotados para a autorizacdo, e, particularmente, a indicacéo, na Portaria n°. 316,
de 21 de outubro de 2003, de que a autorizagdo para o Hospital Portugués do
Recife realizar transplante alogénico ndo aparentado considerou a avaliacdo do
Sistema Nacional de Transplante (SNT) e do INCA, quando contou apenas com 0
parecer favoravel do SNT.

Entretanto, o mérito da deciséo, pela autorizacdo, esta dentro da area de
responsabilidade do Ministério da Saude, que optou por seguir o parecer do
entdo coordenador do SNT, a despeito do parecer ndo conclusivo do entdo
diretor do Centro de Transplante de Medula Ossea do INCA, o qual questionava o
tipo de autorizagao, e ndo a sua necessidade.

Os dados apresentados a Comissdo ndo evidenciaram participacdo do
Ministro da Saude no caso, nem envolvimento do mesmo com familiares do
paciente.

Também ndo se encontraram indicios de prejuizo a outros pacientes do
Sistema Unico de Salde que aguardavam pela realizacdo de transplante
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alogénico nédo aparentado, pois todos os custos, desde a busca de doador até a
realizacdo do transplante foram provenientes da esfera privada.

V1.2 - Caso da paciente do interior de SP

A respeito da denudncia de ingeréncia politica para acelerar a realizacdo de
exames necessarios a realizacdo de transplante alogénico ndo aparentado em
uma paciente de Sao Paulo, a Comissao conclui, do mesmo modo que a
sindicancia do Ministério da Saude, que houve procedimento administrativo
inadequado, tanto do SNT, como do CEMO / REDOME, indicando tratamento
privilegiado.

O caso exemplifica o conflito de poder existente, que terminou por resultar
no afastamento dos responsaveis envolvidos.

O SNT, que teve autoridade para determinar que o0 REDOME realizasse o0s
exames e a busca internacional de doador, ndo utilizou desse mesmo poder para
verificar a situacdo de espera de outros pacientes; e 0 CEMO / REDOME efetuou
0os procedimentos, colocando a paciente em condicdes de se submeter a um
transplante antes que outros pacientes previamente inscritos no REDOME.

Nesse caso, apesar de o transplante da paciente de S&o Paulo nao ter
ocorrido, houve potencial prejuizo a outros pacientes inscritos anteriormente no
REDOME, pois a realizacdo dos testes laboratoriais € condi¢do indispensavel
para que seja encontrado um doador.

Entretanto, devido a dificuldade em se verificar a posicdo dos pacientes
inscritos no REDOME, uma vez que 0 que existe € mais um cadastro de dificil
compreensao, que uma lista de espera, é dificil determinar os pacientes que
foram prejudicados.

Apesar da mencionada ingeréncia administrativa, ndo ficou evidenciada
participacdo direta de autoridades politicas do Executivo ou do Legislativo para
gue o caso tivesse o desfecho relatado.
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V1.3 - Funcionamento do subsistema de transplante de medula 6ssea

Sobre os problemas estruturais e operacionais do subsistema de transplante
de medula 6ssea no Brasil, intimamente relacionados as situac¢des criticas
observadas nas duas denuncias avaliadas, a Comissao conclui que:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

foi detectada situacdo de insatisfagio em membros da equipe do
CEMO/REDOME, provavelmente causada pelo processo de mudanca
no subsistema anunciado pelo MS, e pela percepcdo da equipe de que
pressodes indevidas estariam sendo feitas nas atividades do setor;

o financiamento insuficiente e com regularidade ndo definida para as
atividades do setor contribuiu decisivamente para o0s problemas
enfrentados;

0 modelo institucional do subsistema de transplante de medula 6ssea
no Brasil, baseado no excesso de centralizacgdo no CEMO / INCA
esgotou-se, sendo necessarias mudancas significativas, que ndo foram
colocadas em pratica pelo Ministério da Saude em 2003, apesar da
existéncia de diagnostico da situacao;

a reducdo da capacidade de articular uma politica abrangente para o
setor, resultou no desenvolvimento insuficiente de centros capazes de
realizar transplante alogénico ndo aparentado, e, consequentemente
na falta de leitos necessarios para atender a demanda dos pacientes —
atualmente, além da espera para realizar os exames e a busca
internacional, ha espera para realizar o transplante;

o0 SNT néo realizava a adequada supervisdo e coordenacao do
subsistema, apresentando algumas deficiéncias administrativas, que
ficaram evidentes no caso de portarias de autorizacdo erradas, que
vieram a ser corrigidas tardiamente; no desconhecimento de convénio
de busca internacional por meio do NDMP; e na divulgacdo de
nameros, ainda incoerentes, sobre a quantidade de centros
credenciados pelo SUS para realizar transplante alogénico néao
aparentado;

apesar das diferencas técnicas existentes entre o transplante de
orgaos sdlidos e o transplante de medula Gssea, é indispensavel a
coordenacao do SNT, respeitando as especificidades das respectivas
areas do conhecimento técnico;
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7) a centralizacdo, no CEMO, das atividades de transplante e de
gerenciamento do REDOME, nao representa a melhor alternativa para
se administrar um sistema de ambito nacional, visto que o0 REDOME,
gue deve receber informacdes de todos os centros transplantadores de
medula 0ssea do Pais, esta subordinado ao CEMO, que, por sua vez,
€ vinculado a um 6rgédo de exceléncia nas areas de pesquisa, pos-
graduacdo e assisténcia a saude, o INCA, mas que nao tem a
estrutura administrativa para promover atividades que exigem
coordenacao nacional;

8) a falta de transparéncia do cadastro de pacientes do REDOME e a
normatizacao insuficiente sobre critérios para a lista de espera para o
TMO, contrastam com a publicidade e a maior regulamentacao
existente para os transplantes de 6rgaos sélidos;

9) o cadastro de receptores de transplante alogénico ndo aparentado nao
esta organizado conforme as normas vigentes;

10) as normas relacionadas a autorizacdo e credenciamento de centros
transplantadores de medula 0ssea pelo SUS sdo confusas quanto a
esses dois procedimentos, que sao distintos;

11) ndo ha critérios distintos para autorizacdo de servicos que realizam
transplante alogénico aparentado e ndo aparentado;

12) a “dupla porta de entrada” para a busca internacional de doador é
estabelecida no item 2.2.3 do anexo | da Portaria n° 1.316, de 2000,
dificultando o controle e a otimizac&o dessa atividade;

13) ndo existe mecanismo que permita 0 acompanhamento da aplicacao
dos critérios para realizacdo de busca de doadores e dos proprios
transplantes alogénicos nao aparentados, independente do nivel de
exceléncia e da seriedade dos responsaveis pela tarefa;

14) a deficiente comunicagéo entre o SNT e o CEMO/REDOME, dificultou
0 planejamento de acdes, a troca de informacdes e de experiéncias
gerenciais de sucesso, e ndo beneficiou a saude da populacao;

15) também foi detectada falha de comunicacdo entre o SNT e a Anvisa,
uma vez que esta autorizou a entrada de material para TMO
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proveniente do exterior, sem o conhecimento do SNT e sem o
acompanhamento de um centro transplantador autorizado;

16) o banco nacional de doadores tem se mostrado promissor no que se
refere a sua maior capacidade, que os bancos do exterior, de
encontrar doadores compativeis e de reduzir custos; entretanto o
investimento no banco nacional ndo tem sido adequado, o que pode
limitar a diversidade genética e a utilidade do banco para pacientes
provenientes de regides pouco representadas;

17) sdo consideradas inconclusivas as “evidéncias” apontadas por
auditoria do MS, que sugere o beneficiamento de pacientes privados
por um médico do CEMO;

18) a participacdo da area privada no setor de transplante de medula
0ssea hao estd regulamentada, permitindo gerar situacdes de
acentuadas desvantagens para 0S pacientes com menos recursos
econdmicos;

19) a Lei n°® 9.434, de 1997, a Lei dos Transplantes, carece de principios
norteadores sobre o funcionamento da ‘“lista Unica de espera” dos
transplantes, pois ndo especifica nem mesmo se a lista seria nacional,
o que foi indicado pelo inciso Il do art. 4° do Decreto n°® 2.268, de
1997, que menciona a “lista Unica nacional de receptores”, que, em
geral, tem como base a integracao de listas estaduais, de modo que os
orgdos nao aproveitados pelos pacientes inscritos em determinada
localidade € que sé&o disponibilizados para a lista nacional —
aparentemente, esse modelo de lista ndo coloca em situacdo de
igualdade os receptores inscritos em locais com diferentes estagios de
desenvolvimento para captacdo de O6rgdos e realizacdo de
transplantes;

20) a Lei n° 9.434, de 1997, ndo faz mencédo as atribuicbes do Sistema
Nacional de Transplante, posto que o SNT foi criado por decreto
posterior, que, de, certo modo, prioriza o transplante de érgéos soélidos
como ambito de atuacdo do SNT (art. 2°. do Decreto n° 2.268, de
1997);

21)a Lei n° 9.656, de 1998, que dispbe sobre os planos e seguros
privados de assisténcia a saude, ndo €& explicita a respeito da

45



cobertura do transplante de medula éssea, uma vez que delegou para
a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) a atribuicdo de
regulamentar a cobertura de transplantes, e esta emitiu resolucdo -
CONSU n° 12, de 03 de novembro de 1998 — que garante cobertura
apenas para transplantes de rim e de cornea;

22) a legislacdo mencionada pelo MS, a respeito da proibicdo de
tratamento no exterior custeado pelo SUS, ndo tem sido suficiente para
evitar demandas judiciais no sentido contrario; alias, ndo encontramos,
na Portaria do MS n° 763, de 7 de abril de 1994, nenhuma referéncia
explicita a uma lei que indique tal proibicdo, pois tal portaria apenas
revoga a Portaria n° 1.236, de 14 de outubro de 1993, que abordava o
tratamento médico no exterior.

Antes de finalizar o topico das conclusdes, vale destacar que a Comissao
nada encontrou que desabone a competéncia técnica especifica dos profissionais
do CEMO/REDOME e do SNT.

Apesar do destaque dado aos problemas do subsistema de transplante de
medula 0ssea, com 0 objetivo de subsidiar propostas para sua melhoria, nao
podemos nos esquecer dos grandes avancos registrados nessa area e
mencionados no item IV.4.4 deste relatorio.

Finalmente, é relevante, para o esclarecimento da populacéo, a constatacéo
de que o INCA, o CEMO, e o REDOME, nao paralisaram suas atividades, e que
h& clara disposicdo do Ministério da Saude em desenvolver o subsistema de
transplante de medula 6ssea no Brasil, contando com o fortalecimento e o apoio
dessa prestigiada instituicdo publica, que € o INCA.
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VIl - RECOMENDACOES

Apesar de ndo ser CPI, com poderes para realizar investigacao profunda,

esta Comissdo procurou esclarecer a populacdo sobre os problemas de

funcionamento da lista de espera para transplantes de medula 6ssea, e finaliza

seus trabalhos apresentando as sugestfes a seguir, de acordo com as areas de

atuacdo do Executivo e do Legislativo, com a finalidade de aperfeicoar o

subsistema de transplante de medula 6ssea no Brasil, para o beneficio de todos

0s pacientes, a fim de que se evitem as demandas de trabalho relacionadas a
solucao de casos especificos.

VIl.1 — Propostas para o ambito de atuacdo do Ministério da Saude

1)

2)

3)

4)

5)

6)

aplicar prontamente as decisbes administrativas relacionadas aos
diagndsticos de situacéo ja existentes, para que a situacao de declinio
da realizacado de transplantes de medula 6ssea pelo CEMO, observada
em 2003, ndo se repita, e para que a politica nacional para o setor se
desenvolva,

observar com rigor o cumprimento das exigéncias legais existentes
para autorizacao de servicos e funcionamento do REDOME;

redimensionar os custos e garantir o fluxo regular de recursos para o
financiamento das atividades do setor, permitindo um adequado
planejamento dos desembolsos, particularmente para as despesas
feitas no exterior;

introduzir mecanismo de ressarcimento, por meio do SUS, para todas
as despesas relacionadas a doacao de origem nacional, a exemplo do
gue ja existe para a doacao de origem internacional,

divulgar para a populagdo como os R$ 24 milhdes anunciados serédo
aplicados no subsistema em 2004;

ampliar as atividades de autorizacdo, credenciamento pelo SUS e
capacitacdo de equipes de novos centros para transplante alogénico
nao aparentado, para que oferecam numero suficiente de leitos para a
realizacdo de transplante alogénico ndo aparentado, revertendo o
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7)

8)

9)

guadro de desigualdade de distribuicdo de leitos nas diversas regides
do Pais;

atualizar os critérios de autorizacdo de centros transplantadores,
fazendo distincdo entre 0s requisitos necesséarios para realizar
transplante alogénico aparentado e n&o aparentado;

esclarecer sobre o nimero de centros credenciados pelo SUS para
realizar transplante alogénico ndo aparentado no Pais, visto que ha
diferenca entre informacdes do SNT e do DATASUS;

oferecer estimulos financeiros para fomentar o credenciamento pelo
SUS de novos centros para transplante alogénico ndo aparentado e
exigir, como contrapartida, uma reserva minima de leitos destinados a
esse procedimento;

10) otimizar a utilizacdo de leitos disponiveis no Pais para todos os tipos

de transplante de medula dssea, por meio de uma central de
regulacao, a fim de liberar leitos dos servicos de referéncia para os
procedimentos mais complexos, evitar a sobrecarga e, até, a
ociosidade de alguns servigos;

11) promover ac¢des que facilitem a contratacdo de profissionais, a fim de

tornar viavel a ampliacédo de leitos para realizar TMO no Pais;

12) eliminar a espera prolongada pela realizacdo do transplante alogénico

nao aparentado, evitando o circulo vicioso em que a gravidade do
gquadro é o principal critério para o atendimento, de modo que
pacientes que poderiam ser atendidos mais precocemente, com
maiores chances de sucesso do procedimento, acabam sendo
atendidos posteriormente, gerando ineficiéncia no subsistema;

13) redefinir os papéis institucionais para melhorar a organizacdo do

subsistema, fortalecendo o papel de coordenagéo do SNT, incluindo-o
no fluxo administrativo relacionado as buscas de doadores e de
realizagdo de TMO; caracterizando o CEMO como um centro
transplantador; retirando o REDOME da relagdo de subordinacdo ao
CEMO; e avaliando a adequacdo de o REDOME permanecer na
estrutura do INCA ou em outro setor do Ministério da Saude que lhe
garanta estrutura para exercer atividades que envolvam coordenacgéo
nacional;
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14) esclarecer sobre a existéncia e funcionamento de uma "Camara
Técnica Permanente” no SNT, destinada a avaliar situacdes especiais;

15) fornecer os recursos necessarios para profissionalizar a administracéao
do REDOME;

16) atribuir a coordenacdo da atividade de busca internacional
exclusivamente ao REDOME, permitindo-se a manutencdo da
atividade busca por outras instituicdes especificadas pelo Ministério da
Saude, desde que se estabeleca um adequado fluxo de comunicacéao;

17) organizar as informacOes dos pacientes inscritos no REDOME, de
modo que cada paciente seja vinculado, além de seu médico, a um
centro transplantador autorizado;

18) exigir que os centros transplantadores informem ao REDOME sobre a
situacao do paciente inscrito a cada trés meses;

19) criar uma lista de atendimento organizada para 0s pacientes inscritos
no REDOME;

20) definir critérios mais especificos a respeito da prioridade de
atendimento dos pacientes inscritos no REDOME;

21) informar e justificar aos pacientes interessados a respeito de qualquer
alteracdo na ordem da lista de atendimento;

22) criar no REDOME uma camara técnica permanente, que tenha entre
suas atribuicbes de rotina avaliar, questionar e, finalmente, modificar,
guando necessario, e sob justificativa técnica, o nivel de prioridade
atribuido a cada paciente, pelo centro transplantador a que estiver
vinculado;

23) criar um férum, composto por representantes do REDOME, dos trés
niveis de governo, de entidades técnicas do setor e dos usuarios, para
divulgacao regular de informacdes que permitam o controle social do
atendimento dos pacientes inscritos no REDOME, a fim de aumentar a
transparéncia da lista;

24) divulgar na Internet, a exemplo do que ja é feito para os 0Orgaos
sélidos, informacdes sobre a lista de atendimento dos pacientes
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inscritos no REDOME, incluindo informacdes sobre a realizacdo de
exames, buscas e realizagcédo de transplantes;

25) exigir que todo material a ser utilizado em transplante de medula 6ssea
obtido no exterior s6 ingresse no Pais mediante autorizacdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), com o conhecimento
do SNT, e do centro transplantador autorizado;

26) investigar o beneficiamento de pacientes privados no INCA com maior
profundidade, para fundamentar adequadamente essa grave
suposicao;

27) esclarecer sobre a presenca de pacientes estrangeiros no cadastro do
REDOME;

28) implantar medidas que promovam o répido crescimento do banco
nacional de doadores de medula éssea, a fim de ampliar a diversidade
genética do banco, de reduzir a dependéncia de buscas internacionais
e de diminuir os custos para o subsistema,;

29) promover o desenvolvimento de bancos publicos de células de cordao
umbilical;

30) atualizar regulamentos do setor para implantar novas medidas e tornar
mais claros os processos de autorizacdo e credenciamento de
servigos;

31) corrigir a Portaria n° 316, de 21 de outubro de 2003, para indicar que a
autorizacdo do Hospital Portugués para realizar transplante alogénico
nao aparentado considerou apenas a avaliagdo do SNT;

32) fomentar, por meio de projetos especificos, as atividades da sociedade
civil destinadas a apoiar os familiares e portadores de doencas que
necessitam transplante de medula 6ssea, particularmente no que se
refere ao aconselhamento e a divulgacdo de informagbes sobre
direitos e recursos disponiveis para o tratamento.

VII.2 — Propostas para o ambito de atuacdo do Legqislativo

1) propor alteracdo na Lei n°® 9.434, de 1997, a Lei dos Transplantes, a
fim de fornecer principios norteadores sobre o funcionamento da “lista
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Unica de espera” dos transplantes e definir as atribuicbes do Sistema
Nacional de Transplante;

2) propor alteragdo na Lei n° 9.656, de 1998, que dispde sobre os planos
e seguros privados de assisténcia a saude, a fim de garantir a
cobertura e o ressarcimento para transplante de medula éssea;

3) avaliar a legislacéo a respeito da proibicdo de tratamento no exterior
custeado pelo SUS, e, se necessério, atuar para que, de um lado, os
direitos constitucionais do cidaddo a saude sejam preservados, e, de
outro, para que o poder publico ndo seja obrigado a custear
tratamentos disponiveis no Pais, como também aqueles para os quais
nao existam evidéncias consolidadas de indicagao terapéutica;

4) apoiar e, se necessario, aperfeicoar, proposicoes legislativas em
tramitacdo no Congresso Nacional, relacionadas aos transplantes,
como o Projeto de Lei n°® 4.125, de 1998, de autoria da Sra. Dalila
Figueiredo (tramitando na CCJC, apensada ao Projeto de Lei n° 4.069,
de 1998), que altera a Lei n°® 9.434, 1997, exigindo que a lista Unica de
receptor de 6rgao ou tecido seja de dominio publico; e o Projeto de Lei
do Senado Federal n® 142, de 2000, de autoria do Senador Antero
Paes de Barros (tramitando na CSSF da Camara dos Deputados,
como o Projeto de Lei n® 2.642, de 2003), que altera a Lei n® 9.434, de
1997, e a Lei n® 9.656, de 1998, abordando a obrigacdo de o SUS
custear transplantes e dos planos de saude os incluirem em sua
cobertura;

5) convidar o Ministério da Saude a apresentar os desenvolvimentos
obtidos no subsistema de transplante de medula éssea, ap6s o periodo
de seis meses.

Sala da Comissao, em de de 2004 .

Deputado Rafael Guerra
Relator

2004 _ Rafael Guerra
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