CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 3.205, DE 2020

(Do Sr. Cassio Andrade)

Altera a Lei n°® 7.649, de 25 de janeiro de 1988, para incluir testes
sorologicos para COVID-19 dentre os exames soroldgicos ja realizados
no sangue coletado de doadores voluntarios.

NOVO DESPACHO:;

AS COMISSOES DE:

SAUDE E

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

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput — RICD

(*) Atualizado em 4/4/2023 em virtude de novo despacho.
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PROJETO DE LEI N° , DE 2020
(Do Sr. CASSIO ANDRADE)

Altera a Lei n°® 7.649, de 25 de janeiro
de 1988, para incluir testes sorolégicos para
COVID-19 dentre os exames soroldgicos ja
realizados no sangue coletado de doadores
voluntarios.

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 realizacdo de exames laboratoriais no sangue coletado, visando a
prevenir a propagagao de doencgas, e da outras providéncias, passa a vigorar
com a seguinte redacgao:

“Art. 3° As provas de laboratdrio referidas no art. 1° desta
Lei incluirdo, obrigatoriamente, aquelas destinadas a
detectar as seguintes infecgcbes: Hepatite B, Sifilis,
Doenca de Chagas, Malaria, Doenga do Coronavirus

(COVID-19) causada pelo novo coronavirus (SARS-
CoV-2) e Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS).

.................................................................................... (NR)’

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICAGAO

Este projeto de lei propbe a realizagdo de testes soroldgicos
para detecgdo do novo coronavirus (SARS-CoV-2) no sangue coletado de
doadores voluntarios. Tal proposicdo incentivara ainda mais a doacédo de
sangue, ja que nao esta sendo facil, em muitas localidades, conseguir testes na

rede publica e o custo ainda é alto na rede particular.
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Atualmente, a da Lei n® 7.649, de 1988, obriga a realizacao de
exames para deteccdo de Hepatite B, Sifilis, Doenga de Chagas, Malaria, e
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS); visando a prevengao da

transmissao de doengas infectocontagiosas por via transfusional.
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Sabemos que em tese ha a possibilidade de haver também a

transmissdo da COVID-19 pelo sangue transfundido, embora ndo haja até o
momento nenhuma evidéncia cientifica ou relato de caso em qualquer lugar do

mundo.

Diante dessa situacdo, o Ministério da Saude publicou a Nota
Técnica n° 13/2020-CGSH/DAET/SAES/MS' reafirmando a inexisténcia de
casos de transmissao transfusional da COVID-19, mas reconhecendo que o
virus SARS-CoV-2 causador da COVID19 possui o0 risco desconhecido,
potencial ou confirmado, de transmissdo por transfusdo sanguinea,
recomendou como precaucdo considerar a pessoa inapta para doagdo nas

seguintes circunstancias:

1. Candidatos a doacdao de sangue que tenham se deslocado ou que
sejam procedentes de paises com casos autdctones confirmados de
infecgdes pelo SARS-CoV-2 (inaptos por 14 dias apds o retorno destes

paises);

2. Candidatos a doagao de sangue que foram infectados pelos SARS-
CoV-2 apods diagnéstico clinico e/ou laboratorial (inaptos por 30 dias

apos a completa recuperagéo da doenga);

3. Candidatos a doacédo de sangue que tiveram contato, nos ultimos 30

dias, com pessoas que apresentaram diagndstico clinico e/ou

Documento eletronico assinado por Cassio Andrade (PSB/PA), através do ponto SDR_56020,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

laboratorial de infec¢des pelo SARS-CoV-2 (inaptos pelo periodo de 14

dias apos o ultimo contato com essas pessoas);

4. Candidatos a doacdo de sangue que permaneceram em isolamento
voluntario ou indicado por equipe meédica devido a sintomas de
possivel infecgao pelo SARS-CoV-2 (inaptos no minimo por 14 dias, e

durante periodo que perdurar o isolamento).

1 Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/documents/2857848/5624592/SEl_MS+-+0014052636+-
+Nota+T%C3%A9cnica+13.pdf/eb3aad9b-2ddb-4¢15-b979-8aec2abe331b




7

Portanto, a triagem sorolégica € medida mais do que
necessaria, tendo em vista o risco de transmissdo do novo coronavirus por via

transfusional.
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Face ao exposto, peg¢o o apoio dos meus nobres Pares para a

aprovacao deste projeto.

Sala das Sessdes, em 08 de junho de 2020.

Deputado CASSIO ANDRADE
PSB/PA

Documento eletrénico assinado por Cassio Andrade (PSB/PA), através do ponto SDR_56020,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c/c o art. 29, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.




LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°7.649, DE 25 DE JANEIRO DE 1988

Estabelece a obrigatoriedade do cadastramento
dos doadores de sangue bem como a
realizacdo de exames laboratoriais no sangue
coletado, visando a prevenir a propagagéo de
doencas, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° Os bancos de sangue, 0s servigos de hemoterapia e outras entidades afins
ficam obrigados a proceder ao cadastramento dos doadores e a realizar provas de laboratdrio,
visando a prevenir a propagacdo de doencas transmissiveis através do sangue ou de suas
fracdes.

Art. 2° O cadastramento referido no artigo anterior devera conter o nome do
doador, sexo, idade, local de trabalho, tipo e nimero de documento de identidade, histérico
patoldgico, data da coleta e os resultados dos exames de laboratorio realizados no sangue
coletado.

Paragrafo Unico. Seré recusado o doador que ndo fornecer corretamente os dados
solicitados.

Art. 3° As provas de laboratdrio referidas no art. 1° desta lei incluirdo,
obrigatoriamente, aquelas destinadas a detectar as seguintes infeccBes: Hepatite B, Sifilis,
Doenca de Chagas, Maléria e Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS).

Paragrafo Gnico. O Ministério da Saude, através de portarias, determinara a
inclusdo de testes laboratoriais para outras doencas transmissiveis, sempre que houver
necessidade de proteger a salde das pessoas e o0s testes forem disponiveis.

Art. 4° Os tipos de provas laboratoriais a serem executadas bem como 0s
reagentes e as técnicas utilizados serdo definidos através de portarias do Ministério da Saude.
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Ministério da Sadde
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados

NOTA TECNICA N2 13/2020-CGSH/DAET/SAES/MS

1. ASSUNTO

Atualizac3o dos critérios técnicos contidos na NOTA TECNICA N2 5/2020-CGSH/DAET/SAES/MS para
triagem clinica dos candidatos a doagao de sangue relacionados ao risco de infeccio pelo SARS-CoV-2
(virus causador da COVID-19).

2. ANALISE

Considerando o previsto no artigo 53, § 32, do Anexo IV da Portaria de Consolidacdo n2 5/2017, que
trata do histérico de doencas infecciosas e estabelece que “Em situagdes especiais, como emergéncias
em salde publica, surtos epidémicos, entre outros, os servicos de hemoterapia, em cooperacdo com
as autoridades sanitdrias, podem adequar critérios técnicos para selec3o de doadores”;

Considerando o definido no Art. 25, item XXXIl na RDC no. 34/2014, que dispGe sobre as Boas Praticas
no Ciclo do Sangue: “Em situacBes de emergéncia em salde publica, surtos epidémicos, avancos
tecnologicos e estudos cientificos pertinentes, a vigilancia sanitdria competente, em cooperacao com
o Ministério da Salde, pode inserir, adequar e modificar critérios técnicos para seleciao de doadores
com vistas a eliminacao ou diminuicao dos riscos sanitarios”;

Considerando ainda que os virus SARS-CoV-2 causador da COVID-19 possui o risco desconhecido,
potencial ou confirmado, de transmissao por transfusdo sanguinea;

Considerando a ocorréncia em todo o mundo e em todo territério nacional de casos COVID-19, sendo
declarado pela Organizacdo Mundial da Sadde — OMS Emergéncia em Sadde Pablica de Importancia
Internacional (em 30 de janeiro de 2020) e pelo Ministério da Saude do Brasil Emergéncia em Satde
Publica de Importancia Nacional (em 03 de fevereiro de 2020);

Considerando as evidéncias cientificas disponiveis com relacdo as vias de transmissdo, ao periodo de
incubacgao, evolucao clinica e laboratorial dos casos de COVID-19;

Considerando o comportamento epidemioldgico da pandemia de SARS-CoV-2 no Brasil e no mundo;

Considerando que os critérios de triagem clinica de candidatos a doagdo de sangue devem considerar
o risco de transmissao de infeccGes por transfusdo e a manutencdao dos estoques de sangue e
componentes;
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Segue a revisdo das orientacfes a serem aplicadas na triagem clinica de candidatos a doagdo de
sangue e revogam-se dispositivas em contrario:

Candidatos a doacdo de sangue que tenham se deslocado ou que sejam procedentes de paises com
casos autoctones confirmados de infeccdes pelo SARS-CoV-2 deverdo ser considerados inaptos por 14
dias apos o retorno destes paises. Para este critério, considerar as informacgoes disponibilizadas pelo
Ministério da Salde;

Candidatos a doacdo de sangue que foram infectados pelos virus SARS-CoV-2 apds diagndstico clinico
e/ou laboratorial deverdo ser considerados inaptos por um periodo de 30 dias apdés a completa
recuperacao (assintomaticos e sem sequelas que contraindiquem a doacdo);

Candidatos a doacdo de sangue que tiveram contato, nos ultimos 30 dias, com pessoas que
apresentaram diagnoéstico clinico e/ou laboratorial de infecg@es pelo virus SARS-CoV-2 deverdo ser
considerados inaptos pelo periodo de 14 dias ap6s o Ultimo contato com essas pessoas;

Candidatos a doagdo de sangue que permaneceram em isolamento voluntdrio ou indicado por equipe
meédica devido a sintomas de possivel infeccdo pelo SARS-CoV-2 deverdo ser considerados inaptos
pelo periodo que durar o isolamento (no minimo 14 dias) se estiverem assintomaticos.

N3o existe evidéncia, até o presente, de transmiss3o transfusional dos coronavirus, estas orientagtes
sdo medidas de precaucdo.

OrientacOes gerais:

Durante o acolhimento do doador e a coleta de sangue, os profissionais dos servicos de hemoterapia
deverao estar atentos as medidas de higiene com vistas a prevencdo da contaminacdo pelo SARS-
CoV-2, tais como lavagem das maos e uso de anti-sépticos.

O cuidado com a higienizacdo das areas, instrumentos e superficies deve ser intensificado pelos
servigos.

A fim de se evitar a aglomeracdo de pessoas no momento da coleta, sugere-se, quando possivel, que
seja realizado o agendamento prévio da doacdo. Outra medida a ser tomada é a manutengdo do
distanciamento seguro entre os doadores durante a coleta.

Considerando a diminui¢cdo do deslocamento de pessoas durante o periodo da pandemia, orientamos
ainda que os hemocentros promovam o chamamento de doadores, sensibilizando-os para a
importancia da manutencdo dos estoques, uma vez que o consumo de sangue é diario, continuo e
essencial no tratamento de anemias crénicas, acidentes que causam hemorragias, complicacdes
decorrentes da dengue, febre amarela, tratamento de cancer e outras doencas graves.

No que se refere ao cuidado com os profissionais de saude, conforme recomendacdes da Nota
Técnica n2 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA os servicos de hemoterapia devem implementar
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mecanismos e rotinas para prevengdo e controle durante a assisténcia aos candidatos a doagdo ou
receptores de sangue com casos suspeitos ou confirmados de infecgdo pelo SARS-CoV-2, bem como
para comunicacdo as autoridades de sadde puablica, seguindo as orientagdes publicadas
periodicamente pelo Ministério da Saude.

(http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9chica+n+042020+GVIMSGGTES-
ANVISA/ab598660-3de4d-4f14-8e6f-b9341c196b28 ]

Os doadores devem ser orientados sobre a importancia da informacdo pés-doacdo (IPD) como forma
de reducdo do risco de transmissdo transfusional do virus citado, a fim de que os servicos de
hemoterapia possam resgatar eventuais hemocomponentes em estoque e/ou acompanhar os
receptores (busca ativa de informacdes clinicas e/ou laboratoriais de receptores relacionados). Nesse
sentido, os doadores deverao ser instruidos para que comuniquem ao servico de hemoterapia caso
apresentem qualquer sinal ou sintoma de processo infeccioso, como febre ou diarreia, atée 14
(quatorze) dias apés a doagdo.

Os criterios referentes ao periodo de inaptidao clinica para o candidato a doacdo de sangue
apresentados nesta Nota Técnica podem ser mais restritivos, caso os servicos de hemoterapia
considerem mais apropriados para a realidade epidemiologica local, com a autorizacdo da Direcdo
Técnica da instituicao.

Estas condutas foram baseadas nas evidéncias disponiveis no momento e poderdo ser alteradas
diante de novas evidéncias. Recomenda-se que estratégias adicionais estejam baseadas nas
informacodes epidemiologicas periodicamente divulgadas pelas autoridades federal, estadual ou
municipal.

RODOLFO DUARTE FIRMINO
Coordenador-Geral
Coordenagdo-Geral de Sangue e Hemoderivados
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
Secretaria de Atengdo Especializada a Saude — Ministério da Saude

MARCELO CAMPOS OLIVEIRA
Diretor
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
Secretaria de Atencdo Especializada a Sadde — Ministério da Saude

JOAO BATISTA DA SILVA JUNIOR
Gerente
Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Org3os
Primeira Diretoria
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-presidente
Primeira Diretoria
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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