PARECER N° ,DE 2014

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n°® 355, de 2013, do Senador Vital do
Régo, que altera a Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro
de 1997, que “dispoe sobre a remogdo de orgaos,
tecidos e partes do corpo humano para fins de
transplante e tratamento e da outras
providéncias, para determinar que o paciente
inscrito ha longo tempo na lista unica de espera e
receba atencdo prioritaria e seja objeto de
critérios diferenciados de alocagado e distribui¢dao
e para responsabilizar o Ministério da Saude
pela seguranga e confiabilidade da lista unica
nacional.

RELATOR: Senador HUMBERTO COSTA

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissdao de Assuntos Sociais (CAS) o
Projeto de Lei do Senado (PLS) n® 355, de 2013, de autoria do Senador
Vital do Régo. A iniciativa acrescenta §§ 3° e 4° ao art. 10 da Lei n® 9.434,
de 4 de fevereiro de 1997 (Lei dos Transplantes), para determinar que o
paciente inscrito ha longo tempo na lista inica nacional de receptores de
orgaos, tecidos e partes do corpo humano receba atengao prioritaria ¢ seja
objeto de critérios diferenciados de alocagdo e distribuicdo para fins de
transplante; e para responsabilizar o Ministério da Saude pela seguranca e
confiabilidade dessa lista.

A clausula de vigéncia da proposicao estabelece que a norma
originada do projeto entre em vigor um ano apo6s a data de sua publicacao.

O autor argumenta, na justificacio do projeto, que ha
importantes falhas que comprometem a seguranca e a confiabilidade da



lista Unica de transplantes, detectadas pelo Tribunal de Contas da Unido
(TCU). Assim, a proposicdo objetiva aprimorar o Sistema Nacional de
Transplantes (SNT).

O projeto foi distribuido para ser apreciado em carater
terminativo e exclusivo por esta CAS e ndo foi objeto de emendas.

II - ANALISE

Nos termos do art. 100, inciso II, do Regimento Interno do
Senado Federal (RISF), compete a CAS opinar sobre protecdo e defesa da
saude.

Ademais, como incumbe a CAS a decisdo em carater
terminativo ¢ exclusivo, incumbe-nos também analisar, além do mérito da
proposi¢do, os aspectos de constitucionalidade, juridicidade,
regimentalidade e técnica legislativa da matéria.

Inicialmente, quanto aos requisitos de constitucionalidade,
entendemos que a matéria se insere na competéncia da Unido, por tratar da
protecdo ¢ defesa da saude, consoante os arts. 24, inciso XII, e 197 da
Constituicdo Federal. Outrossim, o projeto de lei ndo apresenta
impropriedades ou vicios regimentais e preenche os requisitos de
juridicidade, bem como os de técnica legislativa, pois foi redigido de
acordo com as determinagdes da Lei Complementar n® 95, de 26 de
fevereiro de 1998, que dispoe sobre a elaboragdo, a redagdo, a alteragdo e
a consolidacdo das leis.

Quanto ao merito, julgamos que a iniciativa merece elogios,
porque visa a aprimorar o Sistema Nacional de Transplantes (SNT),
notadamente no que diz respeito a fila de receptores.

A base legal do SNT ¢ constituida, essencialmente, pela Lei
n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que estabelece a Politica Nacional de
Transplantes de Tecidos, Orgaos e Partes do Corpo Humano; pelo Decreto
n°® 2.268, de 30 de junho de 1997, que regulamenta a Lei dos Transplantes;
e pela Portaria n® 2.600, de 21 de outubro de 2009, do Gabinete do Ministro
da Satde, que institui o Regulamento Técnico do SNT.
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O referido regulamento determina que os tecidos, 6rgaos,
c€lulas ou partes do corpo obtidos de doador falecido para os quais existam
potenciais receptores em regime de espera sejam distribuidos conforme o
sistema de lista Unica.

Tal sistema de lista tnica ¢ constituido pelo conjunto de
potenciais receptores brasileiros, natos ou naturalizados, ou estrangeiros
residentes no Pais inscritos para recebimento de cada tipo de 6rgdo, tecido,
célula ou parte do corpo humano.

Quando ocorre uma doacao, o 6rgao ¢ inicialmente ofertado ao
Estado de origem. Caso ndo haja receptor nessa lista, ou nao haja receptor
compativel, o 6rgdo ¢ oferecido a Central Nacional de Transplantes —
vinculado ao SNT e situada em Brasilia —, que providencia a distribuicao
para outro Estado, de acordo com critérios de urgéncia, logistica (tempo
necessario para que o 6rgao seja transportado sem perder a sua viabilidade
para o transplante) e macrorregionalizagao.

A posi¢do do paciente na lista ¢ definida por critérios técnicos
— compatibilidade sanguinea, antropométrica e, em alguns casos,
histocompatibilidade e gravidade —, ¢ de tempo de permanéncia. Note-se,
portanto, que o critério “tempo em lista” ja ¢ levado em consideragdo para
todas as modalidades de transplante, apesar de ndao constituir critério inico
e nem se sobrepor aos demais, que também sdo imprescindiveis. Em
verdade, dada a extensa area territorial do Pais, levar em consideracao
somente o critério “tempo em lista” poderia trazer efeitos deletérios para a
logistica do SNT e acarretar perda de o6rgaos, tecidos e partes vidveis para
transplante.

Na operacionalizagdo da distribuicdo de orgdos, tecidos e
partes do corpo humano para fins de transplante, os centros e equipes
autorizados pelo Ministério da Saude utilizam um sistema de
gerenciamento informatizado do proprio Ministério, que armazena todas as
informagdes dos pacientes em listas e das equipes que os acompanham e ¢
constantemente monitorado e acompanhado por aquela pasta. E de
responsabilidade da equipe especializada em transplantes a insercdo, a
manuten¢do e a atualizacdo das informacgdes sobre a situacdao clinica dos
pacientes por ela listados, em especial dos dados concernentes aos critérios
de selecdo a serem utilizados para a alocagdo do 6rgdo ou tecido a ser
transplantado.
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As falhas apontadas pela auditoria do TCU no SNT, e
mencionadas na justificagdo do projeto, referem-se a casos pontuais e
isolados, que, de acordo com o Ministério da Saude, j4 foram devidamente
averiguados. Essas falhas estdo sendo corrigidas com a elaboracdo de um
novo software € com a revisao do regulamento técnico de transplantes, ora
em curso. Ressalte-se, ainda, que as fragilidades detectadas no sistema que
gerencia a lista ndo comprometem a seguranga de doadores e receptores
como um todo e ndo justificam a suposi¢ao de que a lista nao ¢ respeitada.

Sobre o dilatado tempo de espera de alguns candidatos a
transplante, ocorre que os pacientes inscritos anteriormente a 2010 —
quando a Portaria n° 2.600, de 2009, ndo era vigente — permaneciam por
longos periodos em "semiatividade", ou seja, sem condi¢des clinicas para a
realizagdo de transplantes ou com exames desatualizados. No entanto,
como o sistema registra todo o historico dos pacientes, acabava-se
contabilizando o tempo desde a data de primeira inscri¢do, prolongando
artificialmente o tempo de permanéncia na fila.

Ressalte-se, por fim, que a legislacdo vigente ja atribui ao
Ministério da Saude a responsabilidade de coordenar € monitorar as
atividades que envolvem o processo de doacao de 6rgdos e os transplantes.

Por essas razdes, ainda que consideremos o projeto de lei
meritdrio em seu proposito, questionamos as medidas que ele institui. A
nosso ver, elas ndo irdo resolver as agruras da lista de espera, nem
aprimorar a seguranc¢a do sistema de transplantes.

De fato, mais importante do que impor o cumprimento da lista
por critério exclusivo de tempo, que nao nos parece adequado nem justo, €
conscientizar a sociedade acerca da importancia da doacao, pois esse ato
deve ser voluntario e altruista. Em verdade, o que realmente eleva o tempo
de espera por um transplante ¢ a escassez de 6rgaos e o reduzido nimero de
doacoes.

A legislagdo vigente ja traz seguranca para o doador e para o
receptor e garante o respeito a lista, elaborada de acordo com critérios
técnicos ¢ médicos ampla e profundamente estudados e debatidos com
todos os segmentos interessados na matéria.

Importante frisar, ainda, que a experiéncia acumulada pelo
SNT demonstrou que as regras técnicas nao devem estar detalhadas em lei,
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pois 1sso engessaria a atualizacdo de normas que estdo em constante
processo de aperfeicoamento e evolugdo originada da experiéncia dos
Servigos.

IHI-VOTO

Ante o exposto, nosso voto € pela rejeicao do Projeto de Lei
do Senado n° 355, de 2013.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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