COMISSAO DE SAUDE

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

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

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei institui o programa de prevencgao 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.

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

localidade.

Paragrafo unico. Para os efeitos da presente proposi¢cdao, adotam-se

as seguintes definigoes:

| - células-tronco mesenquimais: células multipotentes progenitoras

nao hematopoiéticas encontradas em todos os tecidos adultos;

Il - oxigenoterapia hiperbarica: inalacao de oxigénio puro, estando o
individuo submetido a uma pressao maior do que a atmosférica, no interior de

uma camara hiperbarica

Art. 3° As agdes do programa instituido por esta Lei compreendem:

| -realizagdo de coletas de células-tronco mesenquimais, na forma

do regulamento;

Il - apoio e realizagdo de pesquisas para registro de protocolos de

tratamentos com células-tronco mesenquimais ou oxigenoterapia hiperbarica;
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[l - aumento do investimento em profilaxia de doencgas, especialmente
em pessoas com pré-disposicao hereditaria e fatores de risco;
IV - aplicagédo 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 duragao e o propoésito
do tratamento ou procedimento a que estiver se submetendo, bem como as

inconveniéncias, os riscos e os efeitos sobre a saude.

§ 2° As agoes 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. 4° O programa instituido nesta Lei sera coordenado pelo Ministério da
Saude, em parceria com instituicdes de pesquisa e entidades de saude, com a

participacao ativa dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Art. 5° Os recursos necessarios para a implementagao do disposto nesta
Lei serdo provenientes do orcamento da Unido, destinados especificamente para

este fim, e poderao ser complementados por parcerias publico-privadas.

§1° A implementagcdao do programa de que trata esta Lei sera
precedida de anadlises de impacto financeira e logistica, com a demonstragao

da capacidade instalada para operagao do programa.
§ 2° O plano de implementagao do programa deve conter, no minimo:

| — demonstragdo de adequagdao orcamentaria para manutengiao e
operagao;

Il - cronograma para treinamento, contratagao de pessoal ou pessoa

juridica habilitada a execugao do programa;

lll - cronograma de obra de construgao ou de adaptacao de espaco
fisico, caso necessaria.

§ 3° Os agentes publicos que praticarem atos em desacordo com as
disposicoes deste artigo sujeitam-se as san¢oes previstas na Lei n° 8.429, de 2

de junho de 1992, e nos regulamentos proprios.
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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 participagao serao definidos
em regulamento.

§2° Em fase inicial, o programa estabelecera foco no tratamento de

regeneragao condral.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor apos decorridos cento e oitenta dias

de sua publicagao oficial.

Sala da Comissao, em 19 de junho de 2024.

Deputado DR. FRANCISCO
Presidente
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