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

O Projeto de Lei n.° 2.335, de 2011, de autoria do
Deputado Nelson Bornier, objetiva concentrar e distinguir, num exclusivo
conjunto de normas, as disposicdes basicas sobre doacdo de sangue e células
do corpo humano vivo, destinada exclusivamente a transplante de medula
ossea.

De acordo com a proposicdo, toda pessoa juridicamente
capaz, entre 18 e 55 anos de idade, em bom estado geral de saude, podera, de
forma gratuita, doar ou dispor sobre a doacdo de sangue e de células do
proéprio corpo vivo, para finalidade terapéutica ou de transplante de medula
O0ssea em qualquer pessoa (art. 2°). Contudo, a doacdo somente sera possivel
quando n&o impedir o doador de continuar vivendo sem qualquer risco para
sua integridade em decorréncia direta da doacdo, nao implicar
comprometimento de sua plena capacidade vital, fisica e mental, ndo |he
causar qualquer espécie de mutilacdo ou deformacéo e quando corresponder a
uma necessidade terapéutica comprovadamente indispensavel a possivel
sobrevivéncia da pessoa receptora.

Seré permitido & gestante doar ou dispor sobre a doacao
de sangue e de células de seu corpo para o transplante de medula éssea,
desde que a doacado nao ofereca risco a sua saude ou ao feto.



O projeto prevé que a autorizacdo do doador devera ser,
preferencialmente, por escrito e diante de testemunhas, especificando o objeto
e 0 objetivo da retirada (art. 3°). Entretanto, a doacao podera ser revogada pelo
doador a qualguer momento antes do procedimento médico de retirada do
tecido doado.

E exigido o consentimento expresso do receptor do
transplante de medula 6ssea, o qual devera constar em lista Unica de espera,
que observara, rigorosamente, a ordem de sua posi¢cao nessa lista, somente
sendo possivel seu reposicionamento para cima ou para baixo nessa ordem
em razdo de ndo compatibilidade imunolégica do imediato doador com o
imediato receptor, tudo dependendo de aconselhamento médico sobre a
excepcionalidade e os riscos do procedimento (art. 4°).

Caso 0 receptor seja juridicamente incapaz ou suas
condigbes de saude impedirem ou comprometerem a manifestacdo de sua
vontade, o consentimento serd dado por um dos seus pais ou responsaveis
legais.

A proposicdo estabelece que 0s mecanismos voltados a
organizacao do fluxo de informacdes, a tipificacdo e ao cadastro de doadores
sdo o0s previstos na legislacdo propria relativa ao Registro Brasileiro de
Doadores Voluntérios de Medula Ossea — REDOME (art. 5°) e relativamente a
receptores, obedecera as normas da legislacdo pertinente ao Registro de
Receptores de Medula Ossea — REREME.

O artigo 6° esclarece as definicbes de termos associados
aos transplantes de medula 6ssea e de outros precursores hematopoéticos e o
7° indica que sdo objeto da legislacao infra legal prépria todos os aspectos
técnicos relativos a critérios de indicacao terapéutica do transplante, de normas
sobre procura do doador especifico para cada uma das modalidades previstas,
sobre cadastro de receptores, sobre cadastramento de servicos no Sistema
Unico de Saude — SUS, sobre equipes técnicas, instalacdes fisicas das
unidades de transplantes, de apoio e diagndstico e tratamento, e demais
guestdes técnicas.

O projeto também indica que, nos casos -cabiveis,
observadas as normas técnicas adotadas na legislacéo infra legal pertinente, a
presenca ou nao 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
imunologica e outras compatibilidades, sendo que, quando positivo o resultado,
o portador do virus sera disto cientificado, impedido de doar e excluido do
cadastro de doadores de medula 6ssea.

Finalmente, o art. 8° aplica o disposto na Lei n° 9.434, de
04 de fevereiro de 1997, que dispbe sobre a remocgdo de 6rgaos, tecidos e
partes do corpo humano para fins de transplante e tratamento e da outras
providéncias, no que couber, & matéria objeto da nova Lei, inclusive quanto as
tipificacbes e sancdes de natureza penal e administrativa aplicaveis a
inobservancia dos preceitos da Lei.

Na justificacdo, o autor destacou que, atualmente, a
matéria é tratada junto as normas que cuidam dos transplantes em geral, mas
as especificidades e a crescente frequéncia dos transplantes de medula 6ssea
e das células progenitoras hematopoéticas requerem lei prépria.

A proposicao foi encaminhada em regime de tramitacao
ordinaria as Comissdes de Seguridade Social e Familia (CSSF) e de
Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC); com apreciacdo conclusiva
pelas Comissdes e cabendo a primeira, a apreciacdo do merito.

Na CSSF, decorrido o prazo regimental, ndo foram
apresentadas emendas.

E o relatorio.

II—VOTO DO RELATOR

Segundo o autor do Projeto de Lei n.° 2.335, de 2011, o
objetivo do mesmo é concentrar e distinguir, huma norma as disposi¢cdes
basicas sobre doacdo de sangue e células do corpo humano vivo, destinada
exclusivamente a transplante de medula 0ssea; pois, até entdo, a matéria esta

inserida na Lei dos Transplantes, a Lei n°® 9.434, de 04 de fevereiro de 1997.

Aparentemente, a sugestéo seria relevante para destacar
as especificidades do transplante de medula 6ssea, contudo, € preciso analisar
se o0s dispositivos do projeto em questdo oferecem vantagem sobre os
existentes na Lei n® 9.434, de 1997.



A respeito da ementa do projeto e de seu art. 1°, destaca-
se que a expressao “doagao de sangue” pode causar confusdo com legislagcéo
especifica sobre esse tema, de modo que o melhor seria alusdo a doacao de
células que sao obtidas do sangue periférico, do corddo umbilical e da medula
ossea.

No art. 2° do projeto foi identificado erro, pois a faixa de
idade de 18 a 55 anos nédo deveria se referir aos que podem ser doadores.
Segundo informacdes do Registro Brasileiro de Doadores Voluntarios de
Medula Ossea (REDOME), essa faixa etaria € empregada para fins cadastrais
e nao se aplica aos transplantes autogénicos e alogéncios aparentados. O
transplante autogénico (usa células do préprio paciente) pode ser realizado em
pessoas entre 0 e 70 anos e o alogénico aparentado (irméo HLA idéntico e
raramente outros parentes compativeis) nao exige limite tdo estrito, desde que
o doador familiar esteja em boas condicbes e concorde em doar. No
transplante com doador ndo aparentado (voluntério), o limite para doacao é de
18 a 60 anos (ndo confundir com o limite maximo de 55 anos para ser incluido
no cadastro). Uma vez cadastrado, o doador ainda sera util ao REDOME, por
pelo menos cinco anos, justificando o investimento de inclusdo no cadastro.

O paragrafo 1°, do art. 2° do projeto, que indica as
situacdes em que a doacao pode ocorrer, reproduz a esséncia do que ja esta
presente no paragrafo 3°, do art. 9°, da Lei n°® 9.434, de 1997, sendo valido
para todos os tipos de transplante.

O paragrafo 2° do art. 2° do projeto, relacionado a
doacédo por gestante reproduz dispositivo que ja existe no paragrafo 7°, do art.
9° da Lei n°® 9.434, de 1997, inclusive, com referéncia explicita ao transplante
de medula 0ssea.

O art. 3° do projeto e seu paragrafo unico, que abordam a
autorizacdo do doador, reproduzem o que ja esta previsto para os transplantes
em geral, nos paragrafos 4° e 5°, do art. 9°, da Lei n°® 9.434, de 1997.

O art. 4° do projeto, sobre o consentimento expresso do
receptor do transplante de medula 6ssea e a lista Unica de espera, é similar ao
caput do art. 10, da Lei n® 9.434, de 1997, diferindo pela mencéo no projeto de
que a lista Unica de espera deve considerar a compatibilidade imunoldgica
entre doador e receptor, o que, na pratica, tem sido explicitado na
regulamentacao da Lei do Transplante.



O paragrafo Unico do art. 4° do projeto, sobre o caso o
receptor seja juridicamente incapaz ou suas condi¢des de saude impedirem ou
comprometerem a manifestacdo de sua vontade, também esta presente no
paragrafo 6°, do art. 9°, da Lei n° 9.434, de 1997, em que ha referéncia
explicita ao transplante de medula O0ssea. A diferenca é que no projeto €
omitida a necessidade de autoriza¢ao judicial.

O art. 5° do projeto estabelece que o0s mecanismos
voltados a organizacdo do fluxo de informacdes, a tipificacdo e ao cadastro de
doadores sdo os previstos na legislacdo prépria relativa ao REDOME,
enquanto que o paragrafo Unico indica que a organizacdo relativa aos
receptores obedecer4d as normas da legislacdo pertinente ao Registro de
Receptores de Medula Ossea — REREME.

Vale destacar que nao seria adequado uma lei de
iniciativa de membro do Legislativo indicar como o Executivo deveria organizar
seus servicos. Essas atividades sé&o tipicas de normas de hierarquia inferior,
como portarias. Alids, a Portaria do Ministério da Saude n° 1.315, de 30 de
novembro de 2000, em vigor, estabelece os mecanismos destinados a
organizar os fluxos de informacéo, tipificagdo e cadastro de doadores no
Registro Brasileiro de Doadores Voluntarios de Medula Ossea — REDOME. Por
sua vez, o REREME é citado na Portaria n® 2.480, de 17 de novembro de 2004,
que aprova o0 Regulamento Técnico para Transplante de Células-Tronco
Hematopoéticas, e da outras providéncias.

O artigo 6° esclarece as definicbes de termos associados
aos transplantes de medula 6ssea e de outros precursores hematopoéticos, o
que, a rigor, ndo é assunto para uma lei, visto que dependem de classificacdes
cientificas, que também sdo mais bem abordadas em regulamentos técnicos
aprovados em portarias, como ja exemplificado.

O art. 7° do projeto indica objetos da legislacao infra legal
para regulamentacdo de aspectos técnicos especificos. Esse artigo torna-se
supérfluo, na medida em que o0 Executivo possui competéncia para
regulamentar leis e tem exercido tal competéncia no caso especifico do
transplante de medula 0ssea.

O paragrafo unico desse artigo indica que, nos casos
cabiveis, observadas as normas técnicas adotadas na legislagéo infra legal
pertinente, a presenca ou nao 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 imunoldgica e outras compatibilidades, sendo que, quando
positivo o resultado, o portador do virus sera disto cientificado, impedido de
doar e excluido do cadastro de doadores de medula 6ssea. Esse dispositivo €
tipico de uma norma infra legal.

O art. 8° aplica o disposto na Lei n°® 9.434, de 04 de
fevereiro de 1997, no que couber, a matéria objeto da nova Lei, inclusive
quanto as tipificacbes e san¢bes de natureza penal e administrativa aplicaveis
a inobservancia dos preceitos da Lei. Esse dispositivo torna evidente que o

tema abordado pelo projeto estd contemplado na Lei dos Transplantes.

E relevante destacar que a Lei n® 9.434, de 1997, ainda
possui um art. 9-A, cujo contetdo néo foi inserido no projeto, o qual garante a
toda mulher o acesso a informacdes sobre as possibilidades e os beneficios da
doacdo voluntaria de sangue do corddo umbilical e placentario durante o
periodo de consultas pré-natais e no momento da realizagdo do parto (Incluido
pela Lei n° 11.633, de 2007).

Considerando os dados apresentados, constata-se que,
na verdade, apesar das nobres intencbes do ilustre autor, o projeto pouco
acrescenta sobre o transplante de medula 6éssea em relacdo ao que ja esta
previsto na Lei dos Transplantes, e quando o faz, ingressa num nivel que ja
estd sendo adequadamente abordado no nivel infra legal.

Por essas razfes, somos pela rejeicdo do Projeto de Lei
n.° 2.335, de 2011.

Sala da Comissao, em de de 2012.

Deputado PAULO CESAR
Relator
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