PARECER N° , DE 2000

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre 0 Projeto de Lei da Camara n° 1, de 1999,
que “Regulamenta o § 4° do art. 199 da
Condtituicdo  Federal, relativo a coleta,
processamento, estocagem, distribuicdo e
aplicacdo do sangue, seus componentes e
derivados, estabelece o ordenamento institucional
indispensavel a execugdo adequada dessas
atividades, e d4 outras providéncias’.

RELATOR: Senador GERALDO ALTHOFF

| —-RELATORIO

Encontra-se nesta Comissdo para reexame, por forca do
Requerimento n° 130, de 1999, o Projeto de Lel da Camaran® 1, de 1999, que
regulamenta disposi¢des do 8§ 4° do art. 199 da Constituicao Federa, relativas
a coleta, processamento, estocagem, distribuicéo e aplicacdo do sangue, seus
componentes e derivados, estabelece o ordenamento institucional necessario
a execucao adequada dessas atividades e da outras providéncias.

Foi apresentado aquela Casa em maio de 1991 pelo Deputado
Roberto Jefferson.

Em dezembro de 1995, substitutivo de seu relator na Comiss&o
de Seguridade Social e Familia, Deputado Sérgio Arouca, foi aprovado por
unanimidade e, um ano depois, foi aprovado, quanto a adequacéo financeirae
orcamentaria, pela Comissdo de Finangcas e Tributagdo, e encaminhado a
apreciacdo da Comisséo de Constituicdo, Justica e Redacdo (CCJIR).

Dois anos depois, em novembro de 1998, — ainda sem ter sido
analisado pela CCJR — foi apresentado e aprovado em Plendrio requerimento
de liderancas pedindo urgéncia na apreciacdo do projeto, nos termos do art.
155 do Regimento Interno da Camara dos Deputados, por tratar-se de matéria
de relevante e inadiavel interesse nacional.



Durante a discussdo em turno unico, foram apresentadas trés
emendas de Plenario. Os relatores designados para apreciacéo das emendas,
em substituicdo as trés comissdes que estudaram a mateéria, concluiram,
todos, pela aprovagdo da Emenda Substitutiva n® 3, de autoria do Deputado
Arnaldo Madeira e outros, e pela rgeicdo ou prejudicialidade das demais
emendas.

Essa Emenda, apés requerimento de liderancas partidérias, que
solicitou preferéncia para votagdo, foi aprovada e declaradas prejudicadas as
demais proposi coes.

Encaminhado a revisdo do Senado Federal, o projeto iniciou sua
tramitacdo em janeiro de 1999, constando da pauta da convocacdo da 72
Sessdo Legidativa Extraordinaria (502 Legislatura).

Na Comissdo de Assuntos Sociais (CAS), para onde foi
distribuido, recebeu parecer favoravel do relator, Senador José Alves, tendo
sido aprovado com duas emendas, ainda durante aguela convocacdo
extraordinaria.

Em Plenario, cumprido o tempo para apresentacéo de emendas
sem que nenhuma fosse apresentada, o prazo foi reaberto, mas ainda assim
ndo foram feitas emendas, e amatériafoi incluida na Ordem do Dia da sesséo
deliberativa de 10 de marco de 1999.

A partir de entéo, o projeto entrou e saiu da Ordem do Dia por
duas vezes, para discussdo em turno Unico, em decorréncia de requerimentos
de adiamento, dos Senadores Geraldo Melo e Carlos Patrocinio, até que, ao
final daguele més, foi aprovado requerimento do Senador Lucio Alcantara de
reexame da matéria pela Comissdo de Assuntos Sociais, sob justificacéo de
gue “a questéo da comercializacdo dos hemoderivados’ — objeto de uma das
emendas do relator aprovadas — constitui “um aspecto gque precisa ser melhor
analisado e debatido pelo 6rgdo técnico desta Casa’.

Na CAS, parecer deste relator foi apresentado e retirado; foi
concedida vista coletiva a dois senadores membros da Comissao e trés
emendas foram apresentadas e depois retiradas pelo Senador Tido Viana.

A matériavolta, assim, a situagéo de janeiro de 1999.
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Quanto a0 meérito, o0 substitutivo aprovado na Camara dos
Deputados compde-se de 27 artigos, arranjados em trés titulos que tratam,
respectivamente, de disposicbes preliminares, da Politica Naciona de
Sangue, Componentes e Hemoderivados, e de disposicbes gerais e
transitorias.

As disposiches preliminares retomam a determinagdo
constitucional da vedacdo de qualquer tipo de comercializacdo do sangue, de
componentes e de hemoderivados, em todo o territério nacional, seja por
pessoas fisicas ou juridicas, em caréater eventual ou permanente. Exclui dessa
vedacdo — por ndo considerar comercializagdo — a cobranca de valores
referentes a insumMos, materiais, exames sorologicos, imunoematologicos e
demais exames laboratoriais exigidos pela legislagdo, bem como os
honorérios por servicos médicos prestados na assisténcia a pacientes e
doadores.

Definem “sangue’, “componentes’ e “hemoderivados’ e
caracterizam as atividades hemoterdpicas. Classificam a Hemoterapia como
especialidade médica e determinam que os 6rgéos e entidades que executam
ou venham a executar atividades hemoterapicas estdo sujeitos,
obrigatoriamente, a autorizagdo anual concedida por 6rgéo de vigilancia
sanitaria, obedecidas as normas estabel ecidas pelo Ministério da Salde.

Essetitulo inclui, ainda, dispositivos que:

— atribuem ao Ministério da Salde a elaboracdo da normas
técnicas e demais atos regulamentares que disciplinaréo as
atividades hemoterapicas no Pais;

— determinam que todos os materiais, substancias e correlatos
que entrem em contato com O sangue, bem como 0s
reagentes e insumos para laboratorio, devem ser registrados
ou autorizados pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria do
Ministério da Saude e

— determinam que as atividades hemoterapicas devem estar sob
responsabilidade  de  médico  hemoterapeuta  ou
hematologista, admitindo-se sua substituicdo por outro
medico — desde que devidamente treinado — nos hemocentros
e demais estabelecimentos de locais onde ndo existam esses
especialistas.
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O titulo “Da Politica Naciona de Sangue, Componentes e
Hemoderivados’ define um novo ordenamento institucional para essa area,
estabel ece principios e diretrizes, caracteriza a area de atuacéo, a diregéo e a
gestdo e o financiamento para a atividade hemoterapica no Pais.

O novo ordenamento institucional é caracterizado pela
ingtituicdio de uma Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados, cujos objetivos sdo a garantia de auto-suficiéncia do Pais no
setor e a harmonizag&o das acdes do Poder Publico.

Essa Politica serd implementada, no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS), pelo Sistema Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados, composto pelos organismos operacionais de captacéo,
coleta, processamento, distribuicdo e transfusao, e pelos centros de producéo
de hemoderivados e demais produtos industrializados. Participam, também,
desse Sistema, como Orgdos de apoio, 6rgaos de vigilancia sanitaria e
epidemiol 6gica, que visem o controle da qualidade do sangue, componentes,
hemoderivados e dos insumos necessarios a atividade hemoterdpica;
laboratdrios de referéncia, para controle e garantia de qualidade, e outros
orgéaos e entidades que envolvam agdes pertinentes a mencionada politica.

A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados
devera observar os principios e diretrizes do Sistema Unico de Saiide. Os
servicos, publicos ou privados, que desenvolvem atividades hemoterdpicas
subordinam-se tecnicamente as normas emanadas dos poderes competentes,
compondo uma Rede Naciona de Servicos de Hemoterapia, estruturada de
forma hierérquica e integrada, segundo dispde regulamento do Ministério da
Salde.

O Ministério da Salde devera editar planos e programas
guadrienais, voltados para a implementacéo da Politica Nacional de Sangue,
como parte integrante do Plano Plurianual da Unido. Esse Ministério devera
promover as medidas indispensaveis ao desenvolvimento institucional e a
capacitacdo gerencia e técnica da rede de unidades que integram o Sistema
Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, com énfase especial
para as unidades das redes publicas.

Cada unidade federada implantara, obrigatoriamente, seu
respectivo sistema estadual de sangue, componentes e hemoderivados,
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segundo os principios e diretrizes estabelecidos no projeto, sendo-lhes
concedido um prazo de cento e oitenta dias, contados da publicagdo dalel.

Os principios e diretrizes que orientam a Politica Nacional de
Sangue, Componentes e Hemoderivados sdo:

— auniversalizacéo da assi sténcia hematol 0gica;

— autilizagéo exclusiva da doacdo voluntaria ndo-remunerada e
a proibicéo de remuneracdo do doador;

— aproibicdo da comercializagdo da coleta, do processamento,
da estocagem, da distribuicdo e da transfusdo de sangue,
componentes e hemoderivados, com permissao, apenas de
remuneracao dos custos decorrentes de insumos, reagentes,
materiais e mao-de-obra;

— aprotecéo da saude do doador e do receptor;

— a obrigatoriedade de responsabilidade, supervisdo e
assisténcia medica na triagem de doadores;

— o direito a informacdo sobre a origem e procedéncia do
sangue, dos componentes e dos hemoderivados;

— aobrigatoriedade de que todos os materiais e substancias que
entrem em contato com sangue col etado, seus componentes e
derivados sgjam estéreis, apirogénicos e descartaveis;

— a seguranca na estocagem e no transporte do sangue,
componentes e hemoderivados; e

— a obrigatoriedade de testagem individualizada de cada
amostra ou unidade de sangue col etado.

O projeto d4, ainda, destague ao principio de vedacdo da doacéo
ou exportacdo de sangue, componentes e hemoderivados, para outros paises,
excetuando os casos de solidariedade internacional, quando houver
excedentes das necessidades nacionais em produtos acabados, por indicagdo
meédica com finalidade de elucidacdo diagnostica e no ambito de acordos,
autorizados pelo 6rgdo gestor do Sistema, para processamento ou obtencéo de
derivados por meio de altatecnologia, ndo acessivel ou disponivel no Pais.

Os servicos integrantes do Sistema Nacional de Sangue ficam
obrigados a transferir, periodicamente, as quantidades excedentes de plasma
para os centros de producdo de hemoter@picos governamentais. Caso haja
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excedentes de matéria prima que supere a absorcdo dos centros
governamentais, esses poderdo ser encaminhados a outros centros,
resguardado o carater da ndo-comercializacéo.

O campo de atuacdo da Politica Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados devera abranger:

— oincentivo adoacdo regular;
— O recrutamento e atriagem de doadores;

— a coleta, o fracionamento, 0 processamento, a estocagem, a
distribuicdo, as provas imunoematolégicas, a utilizacéo e o
descarte de sangue, componentes e hemoderivados;

— averificacdo e a aplicacdo permanente de métodos e acdes de
controle de qualidade;

— a fiscalizagdo da utilizacdo e da estocagem, em todas as
institui¢cbes que exercam atividade hemoterapica;

— a normatizacdo e a verificagdo da observancia das normas
relativas a manutencdo de instalacdes e equipamentos dos
orgéos da Rede Nacional de Servicos de Hemoterapia;

— a formagdo e o aperfeicoamento dos recursos humanos, o
ensino, a pesquisa e 0 desenvolvimento tecnolégico em
Hemoterapia e Hematol ogia;

— 0s Sistemas informatizados de informacgdes tecnoldgicas,
operacionais e epidemiol égicas e

— aproducéo de derivados industrializados e de reagentes.

O projeto dispde, ainda, que a Politica Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados sera executada pelo Sistema Naciona de
Sangue, Componentes e Hemoderivados e coordenada, em nivel nacional, por
orgéo especifico do Ministério da Saude, com atribuicdes de coordenagéo,
normatizacdo, vigilancia sanitéria e epidemioldgica, proposicéo legidativa,
cadastro de servigos, estimulo e adequacdo do ensino e da atividade de
pesquisa cientifica e tecnoldgica, avaliacdo e estimulo e regulamentacdo da
atividade industrial para a producdo de hemoderivados, insumos e
equipamentos, entre outras.
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As secretarias de salde dos estados, do Distrito Federal e dos
municipios coordenardo a execucao das acdes correspondentes do Sistema,
em seu ambito de atuac&o, em articulagcdo com o Ministério da Salde.

O Conselho Nacional de Saude atuara na definicdo de politicas
para 0 Sistema e acompanhara o cumprimento das disposi¢cdes previstas no

projeto.

O titulo das disposicdes finais e transitorias determina:
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que a estruturacdo da Rede Naciona de Servicos de
Hemoterapia e dos laboratorios de referéncia para controle de
qualidade, é atribuicdo do Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados, de maneira a garantir a auto-
suficiéncia  nacional em  sangue, componentes e
hemoderivados — 0 que devera ser acompanhado pelo
Conselho Nacional de Salde;

gue os centros de producao de derivados de plasma, publicos e
privados, deverdo informar aos 6rgaos de vigilancia sanitariaa
origem e a guantidade de matéria-prima bem como a
expedicao dos produtos acabados ou semi-acabados,

que a producdo e/ou distribuicdo de derivados de sangue
produzidos no Pais ou importados serd objeto de
regulamentacdo por parte do Ministério da Saude, que
estabeleca regras que atendam os interesses e as necessidades
nacionais, bem como a defesa da producéo brasileira, sendo
atribuido ao Sistema a coordenagéo, o controle e afiscalizagdo
da utilizagdo de hemoderivados importados ou produzidos no
Pais,

que a aférese nao-terapéutica, para fins de obtencdo de
hemoderivados, € atividade exclusiva do setor publico, a ser
regulada por norma especificae

que o0 processamento do sangue, componentes e
hemoderivados, bem como o controle sorologico e
imunoematolégico € de responsabilidade de profissional
farmacéutico, medico hemoterapeuta, biomédico ou outro
profissional de salde de nivel universitario.



Segundo o projeto, o Poder Publico tera um prazo de cento e
oitenta dias para:

— regulamentar, mediante decreto, a organizagdo e O
funcionamento do Sistema Naciona de Sangue e
Hemoderivados e

— encaminhar a0 Congresso Nacional projeto de le
disciplinando as sancdes penals, civeis e administrativas
decorrentes do descumprimento das disposicoes da Lel.

Fica, ainda, o Ministério da Saude, autorizado a editar os demais
atos normativos que se fizerem necessarios para disciplinar as atividades
hemoterapicas no Pais e a plena execucao da Lei.

Il —ANALISE

Como pode ser observado, o Projeto de Lel da Camaran® 1, de
1999, disciplina a matéria, regulando sobgamente o dispositivo
constitucional e oferecendo, ao Pais, 0 arcabouco legal capaz de efetivamente
dar ordenamento institucional a &rea, a0 mesmo tempo em que garante o0s
direitos e responsabilidades de doadores, receptores, profissionais e servicos.

11 -VOTO

Em face do exposto, o voto é pela APROVACAO do Projeto de
Lei daCamaranc 1, de 1999.

Convém, no entanto gque, em obediéncia ao que dispde a Lei
Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998, se faca a revogacdo
explicitada da Lei n°4.701, de 1965, em vigor, que “dispde sobre o exercicio
da atividade hemotergpicano Brasil”.

Sala da Comissdo, 08 DE NOVEMBRO DE 2000.

SENADOR OSMAR DIAS, Presidente

SENADOR GERALDO ALTHOFF, Relator
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