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| - RELATORIO

O projeto de lei em tela acresce paragrafos ao art. 2° da Lei n°
9.434, de 4 de fevereiro de 1997, para determinar que os estabelecimentos de
saude autorizados a realizar transplantes deverao, observados os protocolos
do Sistema Nacional de Transplantes, garantir a realizacdo, em todos os
potenciais doadores, em suas dependéncias ou por meio de telemedicina, de
ecocardiografia transtoracica, com: imagens transmitidas em tempo real com
registro digital seguro do exame; emissao de laudo eletrénico, com assinatura
digital de médico cardiologista ou ecocardiografista habilitado; arquivamento
das imagens e do laudo por no minimo cinco anos. Dispde ainda: que o exame
seja executado preferencialmente nas primeiras duas horas apés o diagndstico
de morte encefalica; que o descumprimento sujeitara o estabelecimento as
sangdes previstas no art. 23 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990; que
os exames serdo financiados pelo Sistema Unico de Saude; que o Ministério da

Saude regulamentara a lei até 90 dias da publicacao.
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Segundo justifica o nobre autor, o Brasil ainda apresenta uma
taxa de transplantes cardiacos bastante aquém de paises com sistemas mais
consolidados, ndao apenas por falta de doadores, mas principalmente pela
perda evitavel de o6rgdos por falhas na avaliagdo clinica dos potenciais
doadores. O ecocardiograma transtoracico, exame que €& o objeto da
proposi¢ao, se nao for realizado nas primeiras horas apés a morte encefalica,

pode inviabilizar a doagao e comprometer o progndstico do receptor.

A proposigao tramita em regime ordinario, sujeita a apreciagao
conclusiva pelas Comissbes das Comissdes de Saude; de Finangas e
Tributacédo (Art. 54 RICD); e de Constituicao e Justica e de Cidadania (Art. 54
RICD).

Nesta Comissdo, ndo foram apresentadas emendas no prazo

regimental.

Il -VOTO DO RELATOR

O projeto em exame versa sobre tema de inegavel relevancia:
a ampliagcado da seguranga e da confiabilidade nos processos de captagao de
orgaos para transplantes. A realizacdo sistematica de ecocardiograma
transtoracico em potenciais doadores conduziria a diagnosticos mais precisos,
aumento da eficiéncia do Sistema Nacional de Transplantes e,
consequentemente, a mais receptores beneficiados e mais vidas salvas, ja que
os transplantes representam, para milhares de brasileiros, a unica alternativa

terapéutica capaz de assegurar qualidade de vida e sobrevida.

Como sempre defendemos, o Parlamento deve ter
compromisso com a populagao que aguarda em filas por esses procedimentos,
e medidas que possam fortalecer a confianga e a eficacia do sistema merecem
ser apoiadas. Reconhecemos, todavia, que a redagao original da proposigao
apresenta aspectos que necessitam ser equacionados, por esta Comisséo e

pelas demais a que foi distribuida.
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Notamos que a competéncia para definir protocolos técnicos de
avaliacdo de doadores é conferida, pela prépria Lei n® 9.434, de 1997, ao

Ministério da Saude:

Art. 2° A realizagao de transplante ou enxertos de tecidos, 6rgaos ou
partes do corpo humano s6 podera ser realizada por estabelecimento
de saude, publico ou privado, e por equipes medico-cirurgicas de
remogao e transplante previamente autorizados pelo 6rgao de gestao
nacional do Sistema Unico de Saude.

Paragrafo unico. A realizagao de transplantes ou enxertos de
tecidos, 6rgaos e partes do corpo humano sé podera ser
autorizada apoés a realizagdao, no doador, de todos os testes de
triagem para diagnéstico de infec¢cao e infestagdo exigidos em
normas regulamentares expedidas pelo Ministério da Saude.

Assim é, e assim deve ser, porque a elaboragao de rotinas e
procedimentos deve seguir evidéncias cientificas e diretrizes médicas
atualizadas, ou seja, deve-se poder efetuar alteragdes tempestivamente, sem
que se precise passar por demorado processo legislativo. Cabe também ao
Ministério, nesse processo, considerar a real disponibilidade de recursos

humanos, técnicos e financeiros.

Um outro aspecto € a exigéncia de realizagdo do exame em
prazo rigido, com requisitos técnicos especificos, o0 que é sem duvida
desejavel, mas, se é viavel em grandes centros hospitalares, pode ser de dificil
cumprimento em hospitais de menor porte, abrindo portas para a

responsabilizagao de gestores por fatores que fogem a sua autoridade.

N&o obstante, entendemos que alguns elementos do texto
original podem ser aproveitados no substitutivo, por ampliarem a seguranga e a
rastreabilidade do processo. Assim, propomos que os protocolos do Ministério
da Saude contemplem a possibilidade expressa de realizagdo do exame por
telemedicina, a fim de universalizar o acesso em todo o territorio nacional, bem
como a exigéncia de laudo eletrbnico com assinatura digital de meédico
habilitado, garantindo confiabilidade técnica e valor juridico, além do
arquivamento digital das imagens e laudos por prazo minimo, assegurando a

necessaria rastreabilidade e auditoria.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD256137525000

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Osmar Terra

|

=>PL 2997/2025
PRLnNn.1

presentacdo: 27/10/2025 16:24:21.910 - CSAUD
PRL 1 CSAUDE

|

*CD256137525000 =%



Essas medidas reforcam a efetividade do projeto, sem perder
de vista a flexibilidade necessaria para adequacgéao as diferentes realidades da

rede hospitalar brasileira.

Diante do exposto, voto pela aprovagado do Projeto de Lei
n° 2.997, de 2025, na forma do substitutivo.

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputado OSMAR TERRA
Relator
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 2.997, DE 2025

Altera a Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de
1997, para dispor sobre a realizagdao de
exames complementares em potenciais
doadores de 6rgaos, no ambito do Sistema
Nacional de Transplantes.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Art. 1° O art. 2° da Lei n°® 9.434, de 4 de fevereiro de

1997, passa a vigorar acrescido do seguinte § 2°:

§ 2° O Ministério da Saude, por intermédio do Sistema Nacional
de Transplantes, estabelecera protocolos clinicos e diretrizes técnicas que
incluam, entre os exames complementares a serem realizados em potenciais
doadores de 6rgéos, o ecocardiograma transtoracico, sempre que indicado,

com vistas a ampliar a segurancga e a eficacia do processo de captagao.

§ 3° Os protocolos referidos no § 2° deverdo prever:
| — a possibilidade de realizagdo do exame por meio presencial ou de
telemedicina, garantindo acesso a hospitais de diferentes portes e regides do
Pais;

Il — a emissdo de laudo eletrbnico com assinatura digital por profissional

médico habilitado em cardiologia ou ecocardiografia;

lll — o arquivamento digital das imagens e dos laudos por periodo minimo de

cinco anos, assegurando rastreabilidade e auditoria dos procedimentos.”
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Art. 2° O Ministério da Saude devera assegurar que Os
estabelecimentos de saude autorizados a realizar transplantes disponham dos
meios necessarios a realizacdo do ecocardiograma transtoracico, de forma
presencial ou mediante telemedicina, observados os recursos tecnoldgicos e a
capacidade instalada de cada unidade.

Art. 3° O custeio da realizagdo dos exames de que trata esta
Lei sera efetuado pelo Sistema Unico de Salde, utilizando-se os
procedimentos ja constantes da Tabela SUS, ou outros que venham a
substitui-los.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor trinta dias apds sua publicagéo.

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputado OSMAR TERRA
Relator
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