D
CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 1.195, DE 2007

(Do Sr. Antonio Bulhdes)

Altera a Lei n° 9.434, de 1997, que dispde sobre a remocéo de 6rgaos,
tecidos e partes do corpo humano para fins de transplantes e
tratamento, para permitir que portadores de anencefalia sejam doadores
de tecidos, 6rgaos ou partes do corpo humano.

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

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

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 3° da Lei n°® 9.434, de 1997, passa a vigorar com a
seguinte redacéao:

“Art. 3° A retirada post mortem de tecidos, 6rgdos ou partes do corpo
humano destinados a transplante ou tratamento devera ser
precedida de diagndstico de morte encefalica ou de anencefalia,
constatada e registrada por dois médicos ndo participantes das
equipes de remocao e transplante, mediante a utilizacdo de critérios
clinicos e tecnolégicos definidos por resolucdo do Conselho Federal
de Medicina.” (NR)

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

JUSTIFICACAO

Antes de mais nada, cumpre-me ressaltar que este projeto de lei foi
apresentado pelo Dep. Marcos Abramo em 2006, mas por ter sido arquivado no final
da legislatura passada, passo a reapresentad-lo em razdo de sua relevancia no
aprimoramento da legislagao referente a transplantes, mantendo a sua coerente
justificacao:

“A proposig¢ao que ora apresentamos tem como objetivo primordial a
defesa e a protecédo do bem maior de toda a humanidade: a vida.

A sociedade brasileira tem vivenciado ao longo do tempo a grande
luta travada por milhdes de cidadéos pela preservacédo de suas vidas ou a de seus
familiares, que dependem de um 6rgao ou tecido de outro cidadao.

Entre a identificacdo da necessidade de um novo 6rgdo e a
realizacdo do transplante normalmente transcorre um periodo longo e traumatico,
em que sofrem o paciente, sua familia e, muitas vezes, toda a sociedade.

Esse processo € complexo, extremamente dificil e nem sempre bem
sucedido. S8o muitas as razdes para tantas dificuldades. Uma delas é, ainda, a

baixa capacidade operacional do sistema nacional de transplantes, que, embora
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tenha melhorado em varios aspectos nos ultimos anos, ainda esta muito aguém da
necessidade de nossa sociedade.

N&o se tém profissionais e equipes de transplantes suficientes e
atuantes em todo o Pais. Os centros de captacdo, também, ndo sdo capazes de
atender a demanda. Essa baixa eficiéncia na gestao do sistema agrava ainda mais o
maior dos problemas na area: a caréncia de praticamente todos os tipos de 6rgdos e
tecidos, em face da demanda sempre crescente.

Ha que se admitir, todavia, que houve avangos na conscientizacao
de nossa sociedade em relacdo a importancia da doacdo, embora ainda néo de
maneira suficiente para suprir o déficit .

Assim, a falta de 6rgaos para milhares de brasileiros, que enfrentam
a mais dramatica das filas, € uma realidade insofismavel e indiscutivel. Essa
gravissima situacdo faz com que cada o6rgado disponivel, cada doador, cada
possibilidade de se doar ganhe uma relevancia transcendental. Trata-se da
oportunidade mais nobre para o ser humano. Salvar uma vida.

Urge, nesse contexto, equacionar a grande polémica surgida em
torno da possibilidade juridica da doacdo de 6rgdos de anencéfalos. Protelar essa
definicdo significa condenar & morte dezenas de recém-nascidos que necessitem de
alguma modalidade de transplante.

Demonstrando a sua preocupacdo com o problema, o Conselho
Federal de Medicina realizou uma seérie de estudos, consultas e um grande férum
nacional para definir uma posicado sobre a aplicabilidade da legislacdo vigente aos
casos de anencéfalos. Com a Resolugdo n°® 1.752, de setembro de 2004, o CFM
definiu-se pela possibilidade de se realizar o transplante de érgdos ou tecidos do
anencéfalo, desde que autorizado formalmente pelos pais, com antecedéncia de 15
dias do nascimento.

Alguns elementos da fundamentacao daquela decisdo do Conselho
merecem ser destacados.

O CFM parte do entendimento de que os “anencéfalos sao

natimortos cerebrais, por ndo possuirem os hemisférios cerebrais.” Entende que,
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diante de sua inviabilidade vital em decorréncia da auséncia de cérebro, séo a eles
inaplicaveis e desnecessarios os critérios de morte encefélica.

Ademais, sustenta que a anencefalia € resultado de um processo
irreversivel e de causa conhecida, condicdo que corresponderia aquelas exigidas na
Resolugao CFM n° 1.480/97, que em seu artigo 3°, estabelece que “morte encefalica
deve ser consequéncia de processo irreversivel e de causa conhecida”.

O Conselho cumpriu seu papel de regulamentar a matéria, conforme
disposicédo do art. 3° da Lei de Transplantes. Sua decisdo mereceu, todavia, uma
série de criticas, 0 que acabou por gerar um ambiente de grande inseguranca entre
os profissionais do setor.

Mesmo a coordenacao nacional do sistema de transplantes nao se
mostrou suficientemente segura para aplicar a interpretacdo exarada pelo CFM.
Muitos pais de criancas com diagndstico de anencefalia, interessados em praticar o
ato da doacéo de 6rgaos de seus filhos, ndo tiveram seu nobre desejo atendido, por
excesso de precaucao da Central de Transplantes.

Foi apenas apos forte presséo da sociedade, nessa ordem de idéias,
gue o Ministério da Saude decidiu autorizar um transplante de oOrgdos de
anéncefalos, com base na Resolucdo do CFM, no conhecido caso do menino Artur.

Toda essa polémica e inseguranca indicam, de forma clara, a
necessidade imperiosa de que se promova a adequada atualizacdo das normas
sobre transplantes de doacao de 6rgaos.

A visao técnica e cientifica que balizou a interpretacdo da legislacédo
em vigor, equiparando o diagndstico de anencefalia ao diagndstico de morte
encefélica, parece-nos adequada e correta e deve servir de base para as mudancas
gue se pretende implementar.

Evidentemente, em tema tdo complexo, que envolve questdes de
ordem cultural, ética, social, cientifica entre outras, sempre surgirdo divergéncias.
Temos, contudo, a convicgdo de que nao se pode mais protelar uma definicéo legal

sobre a matéria.
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Nesse sentido que se apresenta o presente Projeto de Lei, que, com
uma simples modificagdo do art. 3° da Lei de Transplantes, pretende encerrar a
polémica interpretativa sobre a possibilidade de os anéncefalos serem doadores.

Assim, a condi¢cdo necessaria para que se possa promover a retirada
de 6rgéos, tecidos ou parte do corpo humano para fins de transplante passa a ser o
diagnéstico ou de morte encefalica ou de anencefalia.

Entendemos ser desnecessaria qualquer outra alteracdo na lei em
vigor, porque as exigéncias ja previstas, como as de autorizacdo de familiares ou de
regulamentacdo técnica pelo CFM, entre outras, mostram-se suficientes para
garantir a necessaria seguranga no processo de doacédo de 6rgaos de anencéfalos.

Por tudo que se expds, entendemos que a proposicao que ora se
submete a esta Casa cultiva os mais elevados valores de nossa sociedade. Ser4,
sem qualquer davida, um grande momento de celebracdo da vida, da solidariedade
e do amor ao proximo, razdes que nos parecem fortes e suficientes para conclamar

aos nobres Colegas a apoiarem a presente iniciativa.”

Sala das Sessodes, em 29 de maio de 2007.

Deputado ANTONIO BULHOES
(PMDB -SP)

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997

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

) CAPITULOII
DA DISPOSICAO "POST MORTEM" DE TECIDOS, ORGAOS E PARTES DO CORPO
HUMANO PARA FINS DE TRANSPLANTE
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Art. 3° A retirada "post mortem™ de tecidos, 6rgdos ou partes do corpo humano
destinados a transplante ou tratamento deverd ser precedida de diagndstico de morte
encefalica, constatada e registrada por dois médicos nao participantes das equipes de remocao
e transplante, mediante a utilizacdo de critérios clinicos e tecnoldgicos definidos por resolucéo
do Conselho Federal de Medicina.

§ 1° Os prontuérios médicos, contendo os resultados ou os laudos dos exames
referentes aos diagnosticos de morte encefalica e copias dos documentos de que tratam 0s
arts. 2°, pardgrafo Unico; 4° e seus paragrafos; 5° 7°, 9°, 8§ 2°, 4° 6° e 8% e 10, quando
couber, e detalhando os atos cirurgicos relativos aos transplantes e enxertos, serdo mantidos
nos arquivos das institui¢des referidas no art. 2° por um periodo minimo de cinco anos.

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

8§ 3° Sera admitida a presenca de médico de confianga da familia do falecido no ato
da comprovacdo e atestacdo da morte encefélica.

Art. 4° A retirada de tecidos, 6rgdos e partes do corpo de pessoas falecidas para
transplantes ou outra finalidade terapéutica, dependera da autorizacdo do conjuge ou parente,
maior de idade, obedecida a linha sucessdria, reta ou colateral, até o segundo grau inclusive,

firmada em documento subscrito por duas testemunhas presentes a verificacdo da morte.
*Redaco dada pela Lei n®10.211, de 23.3.2001.

RESOLUCAO CFM Ne° 1.752/2004

Autorizacdo ética do uso de oOrgdos e/ou
tecidos de anencéfalos para transplante,
mediante autorizacdo prévia dos pais.

O Conselho Federal de Medicina, no uso das atribui¢des que Ihe confere a Lei n°
3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de julho de
1958, e

CONSIDERANDO que os anencéfalos sdo natimortos cerebrais (por ndo
possuirem os hemisférios cerebrais) que tém parada cardiorrespiratoria ainda durante as
primeiras horas poés-parto, quando muitos 6rgdos e tecidos podem ter sofrido franca
hipoxemia, tornando-os inviaveis para transplantes;

CONSIDERANDO que para os anencefalos, por sua inviabilidade vital em
decorréncia da auséncia de cérebro, sdo inaplicaveis e desnecessarios 0s critérios de morte
encefalica;

CONSIDERANDO que os anencéfalos podem dispor de 6rgaos e tecidos viaveis
para transplantes, principalmente em criangas;

CONSIDERANDO que as criangas devem preferencialmente receber 6rgdos com
dimensbes compativeis;
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CONSIDERANDO que a Resolu¢do CFM n° 1.480/97, em seu artigo 3°, cita que
a morte encefalica devera ser consequiéncia de processo irreversivel e de causa conhecida,
sendo o anencéfalo o resultado de um processo irreversivel, de causa conhecida e sem
qualquer possibilidade de sobrevida, por ndo possuir a parte vital do cérebro;

CONSIDERANDO que os pais demonstram o mais elevado sentimento de
solidariedade quando, ao invés de solicitar uma antecipagdo terapéutica do parto, optam por
gestar um ente que sabem que jamais vivera, doando seus 6rgaos e tecidos possiveis de serem
transplantados;

CONSIDERANDO o Parecer CFM n° 24/03, aprovado na sessdo plenaria de 9 de
maio de 2003;

CONSIDERANDO o Férum Nacional sobre Anencefalia e Doagdo de Orgdos,
realizado em 16 de junho de 2004 na sede do CFM,;

CONSIDERANDO as varias contribuicbes recebidas de instituicdes éticas,
cientificas e legais;

CONSIDERANDO a deciséo do Plenario do Conselho Federal de Medicina, em 8
de setembro de 2004,

RESOLVE:

Art. 1° Uma vez autorizado formalmente pelos pais, 0 médico podera realizar o
transplante de drgdos e/ou tecidos do anencéfalo, ap6s o seu nascimento.

Art. 2° A vontade dos pais deve ser manifestada formalmente, no minimo 15 dias
antes da data provavel do nascimento.

Art. 3° Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

Aurt. 4° Esta resolucdo entrard em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia-DF, 8 de setembro de 2004.
EDSON DE OLIVEIRA ANDRADE
Presidente

RUBENS DOS SANTOS SILVA
Secretario-Geral

RESOLUCAO CFM N 1.480/1997

O Conselho Federal de Medicina, no uso das atribuicdes conferidas pela Lei n°
3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n® 44.045, de 19 de julho de
1958 e,

CONSIDERANDO que a Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que dispde
sobre a retirada de 6rgdos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e
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tratamento, determina em seu artigo 3° que compete ao Conselho Federal de Medicina definir
os critérios para diagnéstico de morte encefalica;

CONSIDERANDO que a parada total e irreversivel das funcGes encefalicas
equivale a morte, conforme critérios jA bem estabelecidos pela comunidade cientifica
mundial;

CONSIDERANDO o 6nus psicoldgico e material causado pelo prolongamento do
uso de recursos extraordinarios para o suporte de funcdes vegetativas em pacientes com
parada total e irreversivel da atividade encefélica;

CONSIDERANDO a necessidade de judiciosa indicacdo para interrupcdo do
emprego desses recursos;

CONSIDERANDO a necessidade da adocdo de critérios para constatar, de modo
indiscutivel, a ocorréncia de morte;

CONSIDERANDO que ainda ndo ha consenso sobre a aplicabilidade desses
critérios em criangas menores de 7 dias e prematuros,

RESOLVE:

Art. 1°. A morte encefalica serd caracterizada atraves da realizacdo de exames
clinicos e complementares durante intervalos de tempo variaveis, proprios para determinadas
faixas etérias.

Art. 2°. Os dados clinicos e complementares observados quando da caracterizacao
da morte encefalica deverdo ser registrados no "termo de declaracdo de morte encefalica”
anexo a esta Resolugéo.

Paragrafo Unico. As instituicdes hospitalares poderdo fazer acréscimos ao presente
termo, que deverdo ser aprovados pelos Conselhos Regionais de Medicina da sua jurisdigéo,
sendo vedada a supressao de qualquer de seus itens.

Art. 3°. A morte encefalica devera ser consequéncia de processo irreversivel e de
causa conhecida.

Art. 4°. Os parametros clinicos a serem observados para constatacdo de morte
encefalica sdo: coma aperceptivo com auséncia de atividade motora supra-espinal e apnéia.

Art. 5°, Os intervalos minimos entre as duas avalia¢fes clinicas necessarias para a
caracterizacdo da morte encefalica serdo definidos por faixa etaria, conforme abaixo
especificado:

a) de 7 dias a 2 meses incompletos - 48 horas

b) de 2 meses a 1 ano incompleto - 24 horas

c) de 1 ano a 2 anos incompletos - 12 horas

d) acima de 2 anos - 6 horas

Art. 6°. Os exames complementares a serem observados para constatagcdo de morte
encefalica deverdo demonstrar de forma inequivoca:

a) auséncia de atividade elétrica cerebral ou,

b) auséncia de atividade metabolica cerebral ou,

c) auséncia de perfusdo sanguinea cerebral.
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Art. 7°. Os exames complementares serdo utilizados por faixa etaria, conforme
abaixo especificado:

a) acima de 2 anos - um dos exames citados no Art. 6°, alineas "a", "b" e "c";

b) de 1 a 2 anos incompletos: um dos exames citados no Art. 6°, alineas "a", "b" e
"c". Quando optar-se por eletroencefalograma, serdo necessarios 2 exames com intervalo de
12 horas entre um e outro;

c) de 2 meses a 1 ano incompleto - 2 eletroencefalogramas com intervalo de 24
horas entre um e outro;

d) de 7 dias a 2 meses incompletos - 2 eletroencefalogramas com intervalo de 48
horas entre um e outro.

Art. 8°. O Termo de Declaracdo de Morte Encefalica, devidamente preenchido e
assinado, e os exames complementares utilizados para diagnéstico da morte encefalica
deverdo ser arquivados no préprio prontudrio do paciente.

Art. 9°. Constatada e documentada a morte encefalica, deverd o Diretor-Clinico da
instituicdo hospitalar, ou quem for delegado, comunicar tal fato aos responsaveis legais do
paciente, se houver, e a Central de Notificacdo, Captacio e Distribuicdo de Orgdos a que
estiver vinculada a unidade hospitalar onde 0 mesmo se encontrava internado.

Art. 10. Esta Resolucdo entrara em vigor na data de sua publicacdo e revoga a
Resolucdo CFM n° 1.346/91.

Brasilia-DF, 08 de agosto de 1997.
WALDIR PAIVA MESQUITA

Presidente

ANTONIO HENRIQUE PEDROSA NETO
Secretario-Geral

FIM DO DOCUMENTO
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