D
CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 6.996, DE 2010

(Do Sr. José Genoino)

Dispbe sobre doacédo de sangue e células do corpo humano vivo para
fins de transplante de medula Ossea e de outros precursores
hematopoéticos, e estabelece providéncias para sua recepcao.

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° Esta Lei estabelece normas especificas sobre doacdo de
sangue e células do corpo humano vivo, destinada exclusivamente a transplante de
medula 0ssea.

Art. 2°. Toda pessoa juridicamente capaz, entre 18 e 55 anos de idade,
em bom estado geral de salude, podera, de forma gratuita, doar ou dispor sobre a
doacédo de sangue e de células do proprio corpo vivo, para finalidade terapéutica ou
de transplante de medula 6ssea em si mesmo, em conjuge, em parentes
consaguineos, ou em qualquer pessoa.

§ 1° A doagéo de que trata o caput deste artigo somente sera possivel
guando nao impedir o doador de continuar vivendo sem qualquer risco para sua
integridade em decorréncia direta da doagéo, ndo implicar comprometimento de sua
plena capacidade vital, fisica e mental, ndo |lhe causar qualquer espécie de
mutilacdo ou deformac&o e quando corresponder a uma necessidade terapéutica
comprovadamente indispensavel a possivel sobrevivéncia da pessoa receptora.

§ 2° E permitido a gestante doar ou dispor sobre a doagdo de sangue e
de células de seu corpo para o transplante de que trata esta Lei, desde que a
doacéo nao ofereca risco a sua saude ou ao feto.

Art. 3°. A autorizacdo do doador devera ser, preferencialmente, por
escrito e diante de testemunhas, especificando o objeto e 0 objetivo da retirada.

Paragrafo Unico. A doacdo podera ser revogada pelo doador a
gualquer momento antes do procedimento médico de retirada do tecido doado.

Art. 4°. O transplante somente se dard mediante consentimento
expresso do receptor, o qual devera constar em lista Unica de espera, que
observard, rigorosamente, a ordem de sua posi¢cdo nessa lista, somente sendo
possivel seu reposicionamento para cima ou para baixo nessa ordem em razédo de
nao compatibilidade imunoldgica do imediato doador com o imediato receptor, tudo
dependendo de aconselhamento médico sobre a excepcionalidade e os riscos do
procedimento.

Paragrafo Unico. Se o receptor for juridicamente incapaz ou suas
condicdes de saude impedirem ou comprometerem a manifestacdo de sua vontade,
0 consentimento de que trata este artigo sera dado por um dos seus pais ou
responsaveis legais.

Art. 5° Os mecanismos voltados a organizacdo do fluxo de
informacdes, a tipificacdo e ao cadastro de doadores séo os previstos na legislacao
propria relativa ao Registro Brasileiro de Doadores Voluntarios de Medula Ossea —
REDOME.
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Paragrafo unico. O disposto neste artigo, relativamente a receptores,
obedecera as normas da legislagao pertinente ao Registro de Receptores de Medula
Ossea — REREME.

Art. 6°. Os transplantes de medula 6ssea e de outros precursores
hematopoéticos obedecem as definicdbes de seu cabimento e modalidades como
previsto neste artigo.

§ 1° Transplante de Medula Ossea é a substituicido de uma medula
O0ssea doente, ou deficitaria, por células sadias de medula 6ssea, com a finalidade
de reconstituicdo de uma nova medula, podendo ser:

a) Autogénico (TAMO) - quando as células sadias de medula
0ssea proveem do préprio individuo transplantado (receptor);

b) Alogénico (TMO) — quando as células sadias de medula 6ssea
proveem de um individuo diferente (doador);

C) Aparentado — quando o receptor e 0 doador s&o irmaos ou
outros parentes préoximos, prioritariamente os pais;

d) N&o aparentado — quando o receptor e o doador ndo guardam
parentesco entre si.

§ 2° Transplante de Células Progenitoras Hematopoéticas de Sangue
Periférico (TCPSP) é a substituicdo de uma medula 6ssea doente, ou deficitaria, por
células progenitoras de medula éssea obtidas apdés mobilizagcdo para o sangue
periférico, com a finalidade de reconstituicdo de uma nova medula, podendo ser:

a) Autogénico — quando as células progenitoras de medula 6ssea
proveem do sangue periférico do préprio receptor;

b) Alogénico — quando as células progenitoras de medula 6ssea
proveem do sangue periférico de um doador;

C) Aparentado — quando o receptor e o doador sdo irmaos ou
outros parentes proximos, prioritariamente os pais;

d) N&o aparentado — quando o receptor e o doador ndo guardam
parentesco entre si.

8 3° Transplante de Células de Corddo Umbilical ou Placentério é a
substituicdo de uma medula 0ssea doente, ou deficitaria, por células progenitoras
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obtidas de sangue de corddo umbilical ou placentario, com o objetivo de
reconstituicdo de uma nova medula.

Art. 7°. Todos os aspectos técnicos relativos a critérios de indicacao
terapéutica do transplante que trata esta Lei, de normas sobre procura do doador
especifico para cada uma das modalidades previstas no artigo 6° desta Lei, sobre
cadastro de receptores, sobre cadastramento de servicos no Sistema Unico de
Saude — SUS, sobre equipes técnicas, instalacfes fisicas das unidades de
transplantes, de apoio e diagndstico e tratamento, e demais questdes técnicas sao
objeto da legislacgéo infralegal propria.

Paragrafo Unico. Nos casos cabiveis, observadas as normas técnicas
adotadas na legislacdo infralegal pertinente, a presenca ou néo do virus HIV (Virus
da Imunodeficiéncia Humana), no sangue e em células da medula 6ssea do doador,
sera verificada em teste especifico prévio a doacdo, em conjunto com demais
exames de compatibilidade imunolégica e outras compatibilidades, sendo que,
guando positivo o resultado, o portador do virus sera disto cientificado, impedido de
doar e excluido do cadastro de doadores de medula 0ssea.

Art. 8°. Aplica-se no que couber a matéria objeto desta Lei o disposto
na Lei n° 9.434, de 04 de fevereiro de 1997, inclusive quanto as tipificacfes e
sancgOes de natureza penal e administrativa aplicaveis a inobservancia dos preceitos
desta Lel.

Art. 9°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

O presente projeto de lei objetiva concentrar e distinguir, num exclusivo
conjunto de normas, as disposi¢cdes basicas sobre doacdo de medula 6ssea para
respectivos transplantes.

Atualmente, a matéria se encontra tratada em meio as normas que cuidam
dos transplantes em geral. Entretanto, dadas as especificidades e a crescente
frequéncia dos procedimentos relativos aos transplantes de medula 6ssea e das
células progenitoras hematopoéticas, entendo que tais regras basicas devam
constar de lei propria, a fim, inclusive, de facilitar seu conhecimento, algumas das
quais, embora basicas, se encontram normatizadas apenas em legislacao infralegal,
no ambito do Ministério da Saude.

Assim é que, nos termos do art. 2° do Projeto, adotada a norma técnica
aplicavel ao caso, prevé-se que toda pessoa, entre 18 e 55 anos de idade (pois é
este o intervalo-limite hoje aceito para a doacado), pode doar ou dispor sobre a
doacdo de sangue e ceélulas sanguineas destinadas ao transplante da medula
0ssea, estando claramente definido, para melhor conhecimento do cidaddo, que se
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trata de captacdo (mediante doacdo e recepcdo) de material de corpo vivo para
COrpo Vvivo.

Os paragrafos do art. 2°, bem assim o art. 3° especificam as
circunstancias e condi¢des de cabimento e possibilidade da doacéao.

O art. 4° e seu paragrafo estabelecem a necessidade do consentimento
do receptor e a observancia rigorosa da posicdo do receptor em lista Unica,
conforme igualmente dispfe a legislacdo hoje vigente, com o acréscimo, porém, no
presente Projeto, de regra que prevé a possibilidade de mudancga no posicionamento
do receptor nessa lista Unica em funcdo, exclusivamente, de nao haver
compatibilidade imunoldgica entre o doador e o receptor imediatamente mais
préximos.

As normas do art. 5° e seu paragrafo dispdem sobre a observancia, no
ambito dispositivo do presente Projeto, das regras e procedimentos hoje adotados
pelo REDOME e pelo REREME, que sao os sistemas centrais de registro, controle e
administracdo das doadores e receptores de medula éssea, para transplante,
centralizados no Instituto Nacional do Cancer no Rio de Janeiro.

Com o art. 6°, pretendo trazer para o texto da lei as regras definidoras
do cabimento e das modalidades de transplante de medula 6ssea, de células
progenitoras hematopoéticas de sangue periférico, e de transplante de células de
corddo umbilical e placentéria, hoje estabelecidas em Portaria ministerial. Como se
trata de definicbes totalmente pertinentes ao quadro normativo da lei, entendo que
devam figurar aqui, ndo obstante todas as demais normas de execucdo e de
aplicacdo do sistema permanecam figurando no nivel infralegal em que hoje se
encontram, como se prevé no art. 7° deste Projeto. Advirta-se que, conforme
previsto no paragrafo Unico desse art 7°, sera exigido o teste de HIV no sangue e na
medula 6ssea do doador, tendo em vista que estudos bem recentes, conforme
noticiado na Folha de Sédo Paulo do dia 08.03.2010, pag. A-17 (Ciéncia — “HIV se
esconde na medula éssea”) indicam que, possivelmente, o mais oculto refugio do
virus é, precisamente, na medula 6ssea, 0 que, inclusive, esclareceria melhor a
resisténcia da imunodeficiéncia adquirida ao ataque mais letal dos medicamentos de
altima geracéao.

Por ultimo, € de se salientar que o art. 8° sublinha a aplicabilidade,
onde cabivel sobre a matéria objeto do presente Projeto, da Lei n° 9.434, de 04-02-
1997, que “dispde sobre a remogao de 6rgaos, tecidos e partes do corpo humano
para fins de transplante e tratamento e da outras providéncias.”.

Assim, contando com o apoio dos meus pares, espero ver aprovado o
presente Projeto de Lei 0 mais depressa possivel, eis que é de interesse publico e
convém ao mais urgente conhecimento de todos, virtualmente doadores e
receptores de medula 6ssea para transplante.
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Sala das Sessbes, em, 17 de marco de 2010.

Deputado JOSE GENOINO
(PT - SP)

LEGISEACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997

DispBe sobre a remocdo de o0rgdos,
tecidos e partes do corpo humano para fins de
transplante e tratamento e da outras
providéncias.

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

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° A disposicdo gratuita de tecidos, 6rgaos e partes do corpo humano, em
vida ou post m ortem , para fins de transplante e tratamento, é permitida na forma desta Lei.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, ndo estdo compreendidos entre 0s
tecidos a que se refere este artigo o sangue, o esperma e o 6vulo.

Art. 2° A realizacdo de transplante ou enxertos de tecidos, 6rgdaos ou partes do
corpo humano sé podera ser realizada por estabelecimento de salde, publico ou privado, e por
equipes médico-cirargicas de remocdo e transplante previamente autorizados pelo 6rgéo de
gestdo nacional do Sistema Unico de Satde.

Paragrafo Unico. A realizacdo de transplantes ou enxertos de tecidos, 6rgaos e
partes do corpo humano s podera ser autorizada apds a realizacdo, no doador, de todos 0s
testes de triagem para diagnostico de infeccdo e infestacdo exigidos em normas
regulamentares expedidas pelo Ministério da Saude. (Paragrafo Unico com redacdo dada pela
Lei n®10.211, de 23/3/2001)

FIM DO DOCUMENTO
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http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=351214&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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