CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° , DE 2020
(Do Sr. Paulo Bengtson)

Altera a Lei n° 7.649, de 25 de janeiro
de 1988, para incluir a COVID-19 dentre as
doencas previstas que devem @ ser
obrigatoriamente testadas em amostras de
banco de sangue e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 3° da Lei n° 7.649, de 25 de janeiro de 1988, que
estabelece a obrigatoriedade do cadastramento dos doadores de sangue bem
como a realizagdo de exames laboratoriais no sangue coletado, visando a
prevenir a propagagao de doencgas, e da outras providéncias, passa a vigorar

com a seguinte redagao:

“Art. 3° As provas de laboratério referidas no art. 1° desta
Lei incluirdo, obrigatoriamente, aquelas destinadas a
detectar as seguintes infeccbes: Hepatite B, Sifilis,
Doenca de  Chagas, Malaria,  Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS) e COVID-19.

§ 1° O Ministério da Saude, através de portarias,
determinara a inclusdo de testes laboratoriais para outras
doencas transmissiveis, sempre que houver necessidade
de proteger a saude das pessoas ou necessitar de
informagées  epidemiolégicas  sobre doencas
diagnosticaveis pela analise de amostras do material
coletado e os testes forem disponiveis.

§ 2° E permitida, observando rigorosamente a
legislacao nacional e os codigos de ética profissional
que regulamentam pesquisas cientificas envolvendo
seres humanos, a utilizagcdo de sangue total,
componentes e hemoderivados, para a realizagao de
pesquisas visando o tratamento de doengas;
mediante consentimento prévio, informado, livre e
esclarecido do doador, obtido no momento da
entrevista da triagem clinica, em participar da
pesquisa na eventualidade de ser selecionado. (NR)”

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

Em 13 de junho de 2020, foi publicada uma reportagem’
relatando que uma pesquisa realizada pelo Instituto Estadual de Hematologia
Arthur de Siqueira Cavalcanti (Hemorio) detectou que 28% das pessoas que
doaram sangue durante a pandemia da COVID-19 tiveram contato com o novo

coronavirus.

Embora ndo seja possivel generalizar esse valor para toda a
populagdo — segundo o IBGE, a populagdo estimada do Estado do Rio de
Janeiro é de aproximadamente 17 milhdes de pessoas (2019), e o boletim
diario da Secretaria do Estado do Rio de Janeiro (22/07/2020) sobre a
epidemia de coronavirus registra aproximadamente 70 mil casos, o que
resultaria em uma proporcao de 0,4% — nao € possivel desprezar a importancia
dessa fonte de informacéao para planejamento de agdes de saude publica, uma
vez que pode indicar a velocidade com que cresce o numero de pessoas

expostas a doenca.

De fato, por ocasido da divulgacado dessa pesquisa, o Sr. Luiz
Amorim, Diretor do Hemorio, afirmou?:
“‘Os doadores de sangue podem ser considerados uma
populacido-sentinela, que nos possibilita acompanhar a
curva de crescimento da doenga. Surpreendentemente,
um numero consideravel de doadores ja possui anticorpos
contra o novo coronavirus, o que pode refletir a realidade
da populagéo em geral’.
Nao podemos esquecer que uma das funcdes desta Casa é
prover o Ministério da Saude com leis que permitam a formulagdo de politicas

de saude publica.

Atualmente, a Lei n® 7.649, de 25 de janeiro de 1988, que
estabelece a obrigatoriedade da realizagdo de exames laboratoriais no sangue

coletado, apenas visando a prevenir a propagacgao de doengas, determinando a

1 https://g1.globo.com/rj/rio-de-janeiro/noticia/2020/06/13/hemorio-registra-28percent-dos-doadores-no-
rio-com-anticorpos-contra-a-covid-19.ghtml
2 https://coronavirus.rj.gov.br/pesquisa-inedita-do-hemorio-revela-aumento-no-numero-de-

.r.gov. ©850as-com-
anticorpos-contra-a-covid-19-na-populacao/
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testagem para hepatite B, sifilis, doenca de Chagas, malaria, sindrome da

imunodeficiéncia adquirida (AIDS).

Conforme ja mencionado, a COVID-19, pelo menos até onde
se sabe, ndao é doencga de transmissivel pelo sangue. Portanto, a testagem nao

€ obrigatoria.

Além disso, é preciso lembrar que ha pesquisas cientificas em
andamento sobre a possibilidade do uso de plasma de convalescentes no
tratamento de pacientes com COVID-19, que poderiam ser identificados e
recrutados deste enorme contingente de doadores que apresentam anticorpos

contra o novo coronavirus (SARS-CoV-2) no momento da doagao.

Ciente dessa possibilidade, o Ministério da Saude ja publicou 2
notas técnicas para coleta de plasma por aférese em doadores convalescentes
do virus SARS-CoV-2 para uso experimental no tratamento de pacientes com
COVID-19 (Notas Técnicas n° 13/2020-CGSH/DAET/SAES/MS e 21/2020-
CGSH/DAET/SAES/MS) e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
outras duas (Notas Técnicas n° 19/2020/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA e
10/2020/SEI/GHBIO/GGMON/DIRES5/ANVISA).

Assim, o objetivo deste objeto de lei é obrigar a testagem para
COVID-19 de todo sangue doado em relagdo, com a finalidade de subsidiar o
planejamento de ag¢des de saude contra a atual epidemia; permitir ao Ministério
da Saude incluir outras doencas na testagem obrigatéria, que nao sejam
apenas as de transmissdo pelo sangue, para monitorar variagbes na
prevaléncia desses marcadores soroldgicos na populagdo; e permitir sua
utilizacdo para pesquisas cientificas, seja para utilizacdo do préprio sangue
doado, seus componentes ou derivados, seja pela identificacdo e orientacado de

possiveis participantes que preencherem os critérios de inclusao no estudo.

O Brasil esta sendo assolado pela COVID-19. Dezenas de
milhares de pessoas ha faleceram e as projecées mostram que outras dezenas
de milhares de pessoas ainda morrerdo. E preciso maximizar todos os recursos
disponiveis para encontrar rapidamente uma solugdo para essa doenca, ainda

que paliativa, enquanto se aguarda a produgédo de uma vacina eficaz.
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