COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 6.107, DE 2023
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tronco mesenquimais e de
oxigenoterapia hiperbarica.

Autor: Deputado DR. ZACHARIAS CALIL
Relatora: Deputada ROSANGELA MORO

COMPLEMENTAGAO DE VOTO

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 6.107, de 2023, de autoria do
nobre colega Deputado Dr. Zacharias Calil, pretende instituir
programa de prevencao e profilaxia de doengas e agravos no ambito
do Sistema Unico de Salde (SUS), mediante o uso de células-tronco

mesenquimais e de oxigenoterapia hiperbarica.

Impecavelmente, o autor da proposicdao justifica sua
iniciativa visando mitigar os impactos financeiros advindos das
patologias prevalentes nas diversas regides do Brasil, através da
implementacao destas terapias inovadoras. Destaca-se a gestao
financeira do SUS, com a reorientagdo de investimentos para
medidas profilaticas e terapéuticas mais eficazes, reduzindo custos

associados a internagoes e cirurgias.

O Projeto, que tramita sob o rito ordinario, esta sujeito
a apreciacao conclusiva pelas Comissdes. Foi distribuido a Comissao
de Saude, para exame de mérito; a Comissdao de Finangas e
Tributacdo, para apreciacdo da adequacdo financeira e orcamentaria

(art. 54 RICD); e a Comissdao de Constituicdo e Justica e de
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Cidadania, para afericao da constitucionalidade, da juridicidade e da
técnica legislativa (art. 54 RICD).
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Il -VOTO DA RELATORA

Cabe a esta Comissao a apreciacao de proposigoes,
quanto ao mérito, no que tange a questdes referentes a seu campo
tematico e areas de atividade, nos termos do Regimento Interno da

Camara dos Deputados.

O Projeto de Lei n® 6.107, de 2023, de autoria do
Deputado Dr. Zacharias Calil, pretende instituir programa de
prevencao e profilaxia de doengas e agravos no ambito do Sistema
Unico de Salde (SUS), mediante o uso de células-tronco

mesenquimais e de oxigenoterapia hiperbarica.

O autor da proposicao justifica sua iniciativa, de
forma acertada, que visando mitigar os impactos financeiros
advindos das patologias prevalentes nas diversas regidoes do Brasil,
através da implementacao destas terapias inovadoras. Destaca-se a
gestao financeira do SUS, com a reorientacdao de investimentos
para medidas profilaticas e terapéuticas mais eficazes, reduzindo

custos associados a internagdes e cirurgias.

O projeto baseia-se na aplicacao de tratamentos
como células- tronco mesenquimais e oxigenoterapia hiperbarica,
buscando posicionar o Brasil como referéncia mundial em medicina
avancada. Além disso, enfatiza a personalizacdo e regionalizacdo da
prevencao, coletando células-tronco de pessoas em diferentes
regioes conforme suas caracteristicas demograficas e
epidemioldgicas, proporcionando ganhos em qualidade de vida e
longevidade, com a possibilidade de parcerias publico-privadas e
captacao de recursos externos para ampliar o financiamento do

programa.

A questao principal em discussdo € a implementagao
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de terapias inovadoras como forma de otimizar a gestao financeira
e terapéutica do SUS. As células-tronco mesenquimais e a
oxigenoterapia hiperbarica representam a vanguarda da medicina
regenerativa, podendo trazer avangos significativos para a saude
publica. A personalizacdao das acbes de saude, considerando as
caracteristicas demograficas e epidemioldgicas de cada regido, é

fundamental para a eficacia do programa.

Deste modo, a aprovacdo do projeto em referéncia,
poderd proporcionar uma reorientacdo dos investimentos em
salde, focando em medidas preventivas que reduzem a

necessidade de tratamentos curativos caros.

Ademais, importante destacar que a implementacao
dessas terapias no SUS trard vantagens significativas para a
populacdo, especialmente para aqueles com predisposicao
hereditaria e fatores de risco. Além disso, a possibilidade de
parcerias publico-privadas assegura a sustentabilidade do

programa.

Considerando, contudo, a possibilidade de
aprimorar a proposicao pela (i) indicacao de conceitos para
termos distantes do cotidiano de parte significativa da
populacdo - bem como (ii) a adicao de clausula de

consentimento informado e (iii) medidas de governancga para

0 programa, apresento substitutivo.

Pelas razb0es expostas, na certeza do mérito e
oportunidade da proposicao e acatado as sugestdoes apresentadas
pelos nobres colegas deste colegiado, meu voto é pela APROVACAO
do Projeto de Lei n© 6.107, de 2023, na forma do substitutivo

anexo.

Sala da Comissao, em 18 de junho de 2024.
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Deputada ROSANGELA MORO

Relatora

COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N°6.107, DE 2023.

Institui programa de
prevencao e  profilaxia de
doengas e agravos no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS),
mediante o uso de células-tronco
mesenquimais e de
oxigenoterapia hiperbarica.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 19 Esta Lei institui o programa de prevencao e
profilaxia de doencas e agravos no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), mediante o uso de células-tronco mesenquimais e de

oxigenoterapia hiperbarica.

Art. 2° O programa instituido por esta Lei sera
implementado de maneira planejada, visando a profilaxia das

doencas predominantes em cada localidade.
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Paragrafo Gnico. Para os efeitos da presente

proposicao, adotam-se as seguintes definicoes:

I - células-tronco mesenquimais: células
multipotentes progenitoras nao hematopoiéticas encontradas

em todos os tecidos adultos;

II - oxigenoterapia hiperbarica: inalacdao de oxigénio
puro, estando o individuo submetido a uma pressao maior do

que a atmosférica, no interior de uma camara hiperbarica

Art. 39 As acles do programa instituido por esta Lei
compreendem:
I - realizacao de coletas de células-tronco

mesenquimais, na forma do regulamento;

II - apoio e realizagdao de pesquisas para registro de
protocolos de tratamentos com células-tronco mesenquimais ou

oxigenoterapia hiperbarica;

[l - aumento do investimento em profilaxia de doencgas,
especialmente em pessoas com pré-disposi¢ao hereditaria e fatores de risco;
IV - aplicagdo no SUS dos produtos provenientes de pesquisas

apoiadas pelo programa instituido por esta Lei.

§ 1° Aos participantes do programa sera assegurado
o consentimento, devendo ser-lhe explicada a natureza, a
duracao e o propdsito do tratamento ou procedimento a que
estiver se submetendo, bem como as inconveniéncias, os

riscos e os efeitos sobre a saude.

8§ 2° As acOes previstas neste artigo, no que se
aplica, se darao de acordo com o disposto na Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990.

Art. 49 O programa instituido nesta Lei sera coordenado
pelo Ministério da Saude, em parceria com instituicdes de pesquisa e

entidades de salude, com a participacdo ativa dos Estados, do
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Distrito Federal e dos Municipios.

Art. 59 Os recursos necessarios para a implementacao do
disposto nesta Lei serdao provenientes do orcamento da Uniao,
destinados especificamente para este fim, e poderao ser

complementados por parcerias publico-privadas.

§1° A implementacao do programa de que trata esta
Lei sera precedida de anadlises de impacto financeira e
logistica, com a demonstracao da capacidade instalada para

operacgdo do programa.

§ 2° O plano de implementacao do programa deve

conter, no minimo:

I - demonstracao de adequacao orcamentaria para

manutencao e operacgao;

II - cronograma para treinamento, contratacao de
pessoal ou pessoa juridica habilitada a execucao do

programa;

IITI - cronograma de obra de construgao ou de

adaptacao de espaco fisico, caso necessaria.

§ 392 Os agentes publicos que praticarem atos em
desacordo com as disposicoes deste artigo sujeitam-se as
sancoes previstas na Lei n° 8.429, de 2 de junho de 1992, e

nos regulamentos proprios.

Art. 6° Fica o Ministério da Saude responsavel por
monitorar e avaliar periodicamente os resultados do programa
instituido por esta Lei, realizando ajustes necessarios para otimizar

sua eficacia.

§1° O numero de pacientes elegiveis a participar do
programa de que trata esta Lei, bem como os procedimentos

para a participacao serao definidos em regulamento.
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§2° Em fase inicial, o programa estabelecera foco no
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tratamento de regeneracao condral.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor apo6s decorridos cento
e oitenta dias de sua publicacao oficial.
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