D
CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 587, DE 2007

(Da Sra. Alice Portugal)

Altera a Lei n® 9.434, de 04 fevereiro de 1997.

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E

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

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacédo conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1

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

Art. 1° A Lei n.° 9.434, de 04 de fevereiro de 1997, passa a vigorar
acrescida do seguinte Art. 9-A:

“Art. 9-A E garantido a toda mulher o acesso a informacées
sobre as possibilidades e os beneficios da doacédo voluntaria de
sangue do corddo umbilical e placentario durante o periodo de
consultas pré-natal e no momento da realizagdo do parto.”

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

JUSTIFICATIVA

O sangue do cordao umbilical e placentario apresenta grande quantidade
de células tronco que, apesar de apresentarem caracteristicas adultas, sdo ainda
imaturas e pouco estimuladas. Dessa forma, ele se configura como tecido de grande
importancia para transplantes, em especial nos casos de doencas hematopoéticas.

Por essa razao, existem no mundo mais de 100 bancos de sangue de
corddo umbilical e placentario (BSCUP), que visam armazenar esse material.
Também o Brasil possui alguns bancos em centros de referéncia, a exemplo do
Instituto Nacional do Céancer (INCA), no Rio de Janeiro, e do Hospital Albert Einstein,
em Sado Paulo. O sangue coletado € processado e as células-tronco sé&o
criopreservadas por anos, podendo ser disponibilizadas para transplante tanto no
territério nacional quanto internacionalmente.

Da mesma forma, um receptor brasileiro pode receber material vindo de
outro pais. No entanto, de acordo com o INCA, “a chance de um brasileiro localizar
um doador em territério nacional € trinta vezes maior que a chance de encontrar 0
mesmo doador no exterior, segundo pesquisa realizada pelo Registro Nacional de
Doadores de Medula Ossea (REDOME). Isso ocorre devido as caracteristicas
genéticas comuns a populacgao brasileira”.

Ocorre, porém, que para a doacdo de qualquer tecido humano, é
necessario consentimento por escrito do doador ou seu responsavel legal. Tal
preceito € bastante definido na Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que “dispde
sobre a remocdo de oOrgaos, tecidos e partes do corpo humano para fins de
transplante e tratamento e da outras providéncias”:

“Art. 9° E permitida & pessoa juridicamente capaz dispor
gratuitamente de tecidos, 6rgdos e partes do préprio corpo vivo, para fins
terapéuticos ou para transplantes em conjuge ou parentes consangiineos
até o quarto grau, inclusive, na forma do 8§ 40 deste
artigo, ou em qualquer outra pessoa, mediante autorizacdo judicial,
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dispensada esta em relagdo & medula éssea. (Redacdo dada pela Lei n®
10.211, de 23.3.2001)

8 4° O doador devera autorizar, preferencialmente por escrito e
diante de testemunhas, especificamente o tecido, 6rgdo ou parte do corpo
objeto da retirada.”

Salientamos que o art. 4° desta mesma lei, que originalmente considerava
como potencial doador todo cidaddo que ndo se manifestasse contrariamente de
forma expressa, foi posteriormente alterado pela Lei n°® 10.211/2001.:

‘Art. 40 A retirada de tecidos, 6rgaos e partes do corpo de
pessoas falecidas para transplantes ou outra finalidade terapéutica,
dependera da autorizacdo do cbnjuge ou parente, maior de idade,
obedecida a linha sucessoria, reta ou colateral, at¢é o segundo grau
inclusive, firmada em documento subscrito por duas testemunhas
presentes a verificacdo da morte. (Redacdo dada pela Lei n°® 10.211, de
23.3.2001)”

No Brasil, a Portaria n°® 2.381/GM, de 29 de setembro de 2004, criou a
Rede Nacional de Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario para
Transplantes de Células-Tronco Hematopoéticas (BrasilCord), para regulamentar o
acesso, a disponibilizacédo e a utilizacdo de células tronco Hematopoiéticas (CTH) e
Sangue de Corddo Umbilical e Placentario (SCUP). Também essa norma define o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Doacdo de Sangue de Cordéo
Umbilical e Placentario, obrigatorio em todos os casos de doacao.

As células-tronco conseguem se transformar em varios tecidos do
organismo motivo pelo qual apresentam tanto potencial de cura. Cerca de trés mil
brasileiros se somam a fila para um transplante de medula para tratar a leucemia, a
cada ano. Muitos ndo chegam a encontrar um doador.

A rede publica, que comecou a funcionar em 2004 coletou apenas 1,5 mil
amostras até hoje e espera atingir o nimero ideal daqui a cinco anos. A garantia do
acesso a informacdes sobre a possibilidade e beneficios da doacdo certamente
ampliarda o volume de doacdes, além de colaborar para a divulgacdo de sua
importancia. Poucas pessoas tém conhecimento de que a doacdo é possivel, basta
a autorizacdo. O procedimento é simples e implica na coleta do material do cordao
umbilical apds o parto, corddo este que sera descartado se a familia ndo autorizar a
doacéo.

Considero fundamental que o acesso a tais informagdes estejam
disponiveis a todos para que diante delas possam decidir sobre a doacgdo. A falta de
acesso hoje representa a impossibilidade de elevar os niveis de estoque dos bancos
publicos aos desejaveis para o atendimento daqueles que se encontram na fila para
um transplante de medula 6ssea, por exemplo. Pela relevancia do tema espero
contar com o apoio dos nobres pares para a aprovagao deste importante projeto de
lei inicialmente apresentado pela ex-deputada Jandira Feghali.
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Sala das Sessobes, em 27 de marco de 2007.

Alice Portugal
Deputada Federal

LEGISL~ACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997

Dispde sobre a Remocao de Orgdos, 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

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

firmada em documento subscrito por duas testemunhas presentes a verificacdo da morte.
* Artigo, caput, com redacéo dada Lei n° 10.211, de 23/03/2001
Paragrafo Gnico. (VETADO)

Art. 5° A remocao "post mortem™ de tecidos, 6rgdos ou partes do corpo de pessoa
juridicamente incapaz podera ser feita desde que permitida expressamente por ambos os pais
Ou por seus responsaveis legais.

) 'CAPITULO 1l
DA DISPOSICAO DE TECIDOS, ORGAOS E PARTES DO CORPO HUMANO VIVO
PARA FINS DE TRANSPLANTE OU TRATAMENTO

Art. 9° E permitida & pessoa juridicamente capaz dispor gratuitamente de tecidos,
Orgéos e partes do préprio corpo Vvivo, para fins terapéuticos ou para transplantes em cénjuge
ou consangiiineos até o quarto grau, inclusive, na forma do § 4° deste artigo, ou em qualquer

outra pessoa, mediante autorizacéo judicial, dispensada esta em relacdo a medula 0ssea.
* Artigo, caput, com redacdo dada pela Lei n® 10.211, de 23/03/2001.
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8 1° (VETADO)

§ 2° (VETADO)

8 3° SO é permitida a doacdo referida neste artigo quando se tratar de Orgéos
duplos, de partes de 6rgdos, tecidos ou partes do corpo cuja retirada ndo impega 0 organismo
do doador de continuar vivendo sem risco para a sua integridade e ndo represente grave
comprometimento de suas aptidfes vitais e saude mental e ndo cause mutilacdo ou
deformacdo inaceitavel, e corresponda a uma necessidade terapéutica comprovadamente
indispensavel a pessoa receptora.

8 4° O doador devera autorizar, preferencialmente por escrito e diante de
testemunhas, especificamente o tecido, érgdo ou parte do corpo objeto da retirada.

8 5° A doagdo podera ser revogada pelo doador ou pelos responsaveis legais a
qualquer momento antes de sua concretizacao.

8 6° O individuo juridicamente incapaz, com compatibilidade imunoldgica
comprovada, podera fazer doacdo nos casos de transplante de medula 6ssea, desde que haja
consentimento de ambos 0s pais ou seus responsaveis legais e autorizacao judicial e 0 ato ndo
oferecer risco para a sua saude.

§ 7° E vedado a gestante dispor de tecidos, 6rgdos ou partes de seu corpo Vivo,
exceto quando se tratar de doacdo de tecido para ser utilizado em transplante de medula 6ssea
e 0 ato ndo oferecer risco a sua satde ou ao feto.

§ 8° O auto-transplante depende apenas do consentimento do préprio individuo,
registrado em seu prontuario médico ou, se ele for juridicamente incapaz, de um de seus pais
ou responsaveis legais.

CAPITULO IV
DAS DISPOSIGOES COMPLEMENTARES

Art. 10. O transplante ou enxerto sé se fara com o consentimento expresso do
receptor, assim inscrito em lista Unica de espera, ap6s aconselhamento sobre a

excepcionalidade e os riscos do procedimento.
* Artigo, caput, com redacdo dada pela Lei n® 10.211, de 23/03/2001.

8 1° Nos casos em que o receptor seja juridicamente incapaz ou cujas condicbes
de saude impecam ou comprometam a manifestacdo valida da sua vontade, o consentimento

de que trata este artigo serd dado por um de seus pais ou responsaveis legais.
* Primitivo Paragrafo Unico renumerado pela Lei n° 10.211, de 23/03/2001.

8 2° A inscrigdo em lista Unica de espera ndo confere ao pretenso receptor ou a
sua familia direito subjetivo a indenizacdo, se o transplante ndo se realizar em decorréncia
de alteracdo no estado de 6rgdos, tecidos e partes, que lIhe seriam destinados, provocada por

acidente ou incidente em seu transporte.
* Paragrafo 2° acrescido pela Lei n® 10.211, de 23/03/2001.

Art. 11. E proibida a veiculagdo, através de qualquer meio de comunicagéo social,

de anuncio que configure:
a) publicidade de estabelecimentos autorizados e realizar transplantes e enxertos,

relativa a estas atividades;
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b) apelo pablico no sentido da doacdo de tecido, 6rgdo ou parte do corpo
humano para pessoa determinada, identificada ou nédo, ressalvado o disposto no paragrafo
unico;

c) apelo publico para a arrecadacdo de fundos para o financiamento de
transplante ou enxerto em beneficio de particulares.

Pardgrafo unico. Os Orgdos de gestdo nacional, regional e local do Sistema
Unico de Saude realizardo periodicamente, através dos meios adequados de comunicacio
social, campanhas de esclarecimento publico dos beneficios esperados a partir da vigéncia
desta Lei e de estimulo a doacdo de 6rgaos.

PORTARIA N° 2.381/GM EM 29 DE SETEMBRO DE 2004.

Cria a Rede Nacional de Bancos de Sangue de
Corddo Umbilical e Placentario para
Transplantes de Células-Tronco
Hematopoiéticas (BrasilCord), e da outras
providéncias.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe confere
0 artigo 87, paragrafo Unico, inciso Il da Constituicdo Federal, e

Considerando as disposic¢des contidas no art.o 2° da Lei n° 10.205 de 21 de margo
de 2001; e as disposic¢Bes contidas no inciso 11 do art. 4° e nos art. 8° e 20 do Decreto n° 2.268,
de 30 de junho de 1997, que regulamenta a Lei n® 9.434, de 04 de fevereiro de 1997;

Considerando o estabelecido na Portaria n°® 1.316/GM, de 30 de novembro de
2000, que regulamenta os Transplantes de Células-Tronco Hematopoiéticas - TCTH;

Considerando a necessidade de regulamentar o acesso, disponibilizacdo e
utilizacdo de células tronco Hematopoiéticas - CTH e Sangue de Corddao Umbilical e
Placentario - SCUP brasileiro por bancos internacionais de carater pablico; e

Considerando a necessidade de organizacdo de uma rede publica nacional de
bancos de sangue de corddo umbilical,

RESOLVE:

Art. 1° Criar a Rede Nacional de Bancos Publicos de Sangue de Cordao
Umbilical e Placentario para Transplantes de Células-Tronco Hematopoiéticas - BrasilCord.

Paragrafo Gnico. Essa rede publica serd formada pelos Bancos de Sangue de
Cordao Umbilical e Placentario - BSCUP ja existentes e em operacao no Instituto Nacional de
Cancer - INCa/Rio de Janeiro e no Hospital Israelita Albert Einstein - HIEA/Sdo Paulo e
pelos que vierem a ser implantados, com base nas necessidades epidemiologicas, na
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diversidade étnica e genética da populacéo brasileira e segundo critérios a serem estabelecidos
pelo Ministério da Saude.

Art. 2° Criar Colegiado Consultivo, sob coordenacdo do Sistema Nacional de
Transplantes - SNT, formado pelos componentes da Camara Técnica de Transplante de
Medula Ossea, Coordenagio da Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados/Departamento
de Atencdo Especializada/SAS/MS e diretores técnicos dos Bancos de Sangue de Cordéo
Umbilical e Placentéario - BSCUP em atividade.

Art. 3°  Estabelecer critérios para selecdo de doadores e potencial de
armazenagem de cada BSCUP.

8 1° A selecdo dos doadores de SCUP e a relagdo com as maternidades onde
esses serdo obtidos ficara sob a responsabilidade dos BSCUP.

8 2° As unidades de sangue de corddo umbilical e placentario coletadas deverdo
representar a diversidade étnica brasileira, a partir de quantitativo a ser programado em
funcdo de critérios técnicos e epidemiolégicos, estabelecidos pelo Colegiado Consultivo.

8 3° A capacidade final de armazenagem de unidades de SCUP a ser alcangada
por cada BSUCP sera definida de acordo com estudos e analises que se produzirdo para este
fim.

Art. 4° O Ministério da Saude coordenara a implantacdo dos BSCUP e participara
do seu custeio.

Paragrafo Unico. O Ministério da Salde podera estabelecer parcerias visando a
implementacéo e ao custeio de BSCUP com institui¢des privadas, com ou sem fins lucrativos.

Art. 5° O Ministério da Saude implementara sistema de informacdo - Registro
Nacional de Células Tronco Hematopoiéticas - RENACORDE, com o objetivo de promover a
integracdo dos dados das amostras coletadas nos BSCUP, monitorar e controlar a qualidade e
0 processo de distribuicdo, segundo lista Gnica de receptores.

Art. 6° Aprovar, na forma de Anexo desta Portaria, 0 Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido para Doacdo de Sangue de Corddo Umbilical e Placentério.

Art. 7° Regulamentar o ingresso e saida de SCUP do territério nacional e as
relacGes com a rede de BSCUP internacionais.

8 1° Determinar que, a partir da data de publicacdo desta Portaria, seja vedado o
envio de - Sangue de Corddo Umbilical e Placentario para o exterior, com 0 objetivo de
armazenamento de CTH/SCUP em bancos publicos ou privados instalados fora do territério
nacional.

§ 2° A entrada ou a saida de precursores hematopoiéticos, provenientes de
medula dssea, ou de sangue periférico ou de sangue de corddo umbilical e placentario, terd
obrigatoriamente de se dar em conformidade com as normas estabelecidas pelo Sistema
Nacional de Transplante - SNT.

8 3° Estabelecer que compete ao Ministério da Saude a integracdo do BrasilCord
as redes publicas internacionais de CTH/SCUP.
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Art. 8° E vedada aos BSCUP que compdem o BrasilCord a comercializacdo de
SCUP.

Art. 9° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

HUMBERTO COSTA

FIM DO DOCUMENTO
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