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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 3.055, de 2004, de autoria do Deputado
Neucimar Fraga, pretende instituir em todo territério nacional programa de coleta,
armazenamento, exame e transplante de células originarias de sangue de cordao
umbilical. Para tornar possiveis essas diversas atividades do programa, a
proposicao obriga todos os 6rgaos de saude, de quaisquer esferas, sejam eles
publicos ou privados, a coletar e armazenar o sangue de cordao umbilical.

A iniciativa prevé a possibilidade de serem instituidos pelos
orgaos de saude bancos publicos, de carater regional ou nacional, para unificar os
procedimentos de coleta, armazenamento, exame e transplante do material
coletado. Por ultimo, estabelece que os critérios de conveniéncia e oportunidade
da coleta do sangue de cordao umbilical ficardo subordinados as determinagbes
da equipe coordenadora dos Orgaos responsaveis pelo armazenamento do
material.
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Ao Projeto de Lei n° 3.055, de 2004, tramitam apensados os
Projetos de Lei n°® 4.555, de 2004, de autoria do Deputado Henrique Fontana, e n°
7.216, de 2006, de autoria do Deputado Carlos Nader.

A primeira proposi¢do apensada obriga que os bancos de
corddo umbilical e placentario e a atividade de armazenamento de embrides
resultantes de fertilizagcdo assistida tenham natureza publica. Na verdade, a
proposicao estabelece que os servicos de coleta, de armazenamento e de
disponibilizagdo de sangue de corddo umbilical e de placenta e os servigos de
fertilizagado assistida sejam considerados de relevancia publica e sejam exercidos,
exclusivamente, por instituicbes de natureza publica. Quando esses servigos
forem prestados por estabelecimentos privados, o projeto de lei pretende
estabelecer que eles sejam considerados de interesse publico e que seus
responsaveis sejam considerados depositarios fiéis do material armazenado.

A proposta do Deputado Henrique Fontana trata ainda de
vedar a publicidade dos supracitados servigcos, bem como o apelo publico a
doacgéo de sangue de corddo umbilical e placentario ou de embrido para pessoa
determinada ou para a arrecadacao de fundos para o financiamento dos servigos
listados na proposigdo. Quanto a comercializagao, o projeto de lei pretende proibir
tanto no caso de embrides como no de sangue de corddo umbilical e placentario.
A comercializagado desses materiais € tipificada como crime e definidas as penas
aplicaveis. Por fim, referida proposigédo tipifica como crime a execugao de
atividades de armazenamento ou a disponibilizagdo de sangue de cordao
umbilical sem a devida autorizag&o legal.

A segunda proposigcao apensada tem mais ou menos o
mesmo teor do projeto principal. Embora n&o crie um programa nacional de
coleta, armazenagem e transplante de sangue de corddao umbilical e placentario,
a proposta obriga todas as maternidades e estabelecimentos congéneres publicos
e privados a promoverem campanha de estimulo a doagdo de corddo umbilical e
aos profissionais de saude a conservarem todos os corddes umbilicais doados até
seu encaminhamento aos o6rgédos publicos que tratam do congelamento e
armazenamento das unidades.
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Cabe a Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunicagao e
Informatica posicionar-se sobre o mérito das trés proposicdes, as quais nao foram
apresentadas emendas durante o prazo regimental.

Il -VOTO DO RELATOR

Embora sejam a grande promessa de novas terapias
meédicas para doencgas até entdo consideradas incuraveis, o uso de células—
tronco adultas e embrionarias abriram, nos ultimos anos, a discussdo de questdes
controversas dos pontos de vista ético e legal. Esta Casa ja foi obrigada a
enfrentar o tema quando tramitou proposta legislativa que pretendia vedar a
clonagem humana. O instrumento normativo - Lei n® 11.105, de 24 de margo de
2005 - que resultou de um longo e polémico debate sobre a matéria, além de
aprovar a referida vedacgao, tratou de varios outros aspectos relacionados com a
manipulacado genética de organismos vivos para fins de pesquisa e de terapia.

No que se refere as células-tronco embrionarias obtidas de
embrides humanos produzidos por fertilizagcao in-vitro, referida lei estabeleceu as
condicdes para seu uso em terapia ou em pesquisa e vedou sua comercializacao,
definindo que essa pratica configura o crime tipificado no art. 15 da Lei n°® 9.434,
de 4 de fevereiro de 1997, que “dispbe sobre a remogdo de Orgéos, tecidos e
partes do corpo humano para fins de transplante e tratamento”.

A Lei n° 9.434 ja trata de outros assuntos visitados pelos
projetos em exame. Como exemplo, podemos citar a vedagdo a publicidade,
tratada em seu art. 11, que proibe a veiculagdo, através de qualquer meio de
comunicagao social de anuncios relacionados com a realizacdo de doagdes de
tecidos, 6rgdos ou partes do corpo humano, exceto quando se tratar de
campanhas de esclarecimento veiculadas por 6rgédos responsaveis pela gestédo
do Sistema Unico de Saude. Outro exemplo é o uso de células-tronco de cord&o
umbilical em transplantes de medula 6ssea, que é tratado no seu art. 9°, § 7°, que
veda expressamente “a gestante dispor de tecidos, 6rgdos ou partes de seu
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corpo vivo, exceto quando se tratar de doagéo de tecido para ser utilizado em
transplante de medula 6ssea e o ato ndo oferecer risco a sua satde ou a do feto”.

O sangue de cordao umbilical contém células-tronco com
caracteristicas adultas, porém imaturas e pouco estimuladas. Esse tipo de célula
vem sendo utilizada em transplantes de medula éssea, sendo que seu uso vem
sendo considerado, em geral, mais vantajoso do que o das células obtidas a partir
de um doador. Isso porque estdo imediatamente disponiveis, bastando apenas
descongela-las, sem necessidade de localizar o doador e entdo submeté-lo a uma
cirurgia de retirada da medula 6ssea. A maior desvantagem do uso do sangue de
cordao umbilical é o baixo volume coletado que pode inviabilizar sua utilizacdo em
pacientes de maior peso que necessitariam de um maior numero de células-
tronco.

Com o avango cada vez maior nas pesquisas com células-
tronco, além das doengas que ja se beneficiam com o transplante de células-
tronco hematopoiéticas, as células-tronco do sangue de corddo umbilical poderdo
ser uteis no tratamento de varias outras doengas, como, por exemplo, nos casos
de pacientes que sofreram infarto do miocardio ou pacientes queimados que
poderao ter as células reconstituidas com o uso das células-tronco.

Desde 2001, é feita em nosso Pais a coleta e
armazenamento de sangue de cordao umbilical no Instituto Nacional do Cancer —
INCA. A normatizagao técnica da atividade dos bancos de sangue de cordao
umbilical data do ano de 2000, quando foi editada a Portaria Ministerial n°
903/GM, de 16/08/2000. Referida portaria foi substituida em 2004 pela de n°
2.381/GM, de 29 de setembro de 2004, que criou a Rede Nacional de Bancos de
Sangue de Cordao Umbilical e Placentario para Transplantes de Células-Tronco
Hematopoiéticas — Brasilcord.

A Brasilcord € uma rede publica formada por bancos de
sangue de cordao umbilical e placentario - BSCUP, existentes no INCA e no
Hospital Albert Einstein e por outros a serem criados de acordo com as
necessidades epidemiolégicas e com base na diversidade étnica e genética da
populacdo brasileira. A criagdo de novos bancos e a definicdo do numero de
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amostras necessarias ao atendimentos dos referidos critérios deve levar em
consideracao também os custos envolvidos. A coleta e o armazenamento nao
devem ser feitos de forma indiscriminada, pois a coleta e 0 armazenamento de
cada unidade custa ao Sistema Unico de Saude aproximadamente trés mil reais.
E claro que ainda assim € muito mais barato do que importar sangue de cordao
umbilical de bancos internacionais que custam em torno de noventa e seis mil
reais.

Referida portaria estabelece, ainda, a obrigatoriedade de se
implantar sistema de informagédo contendo dados sobre as amostras coletadas
nos BSCUP. Tal sistema ¢é fundamental para garantir o cruzamento de
informagdes do Registro Nacional de Receptores de Medula Ossea com os dados
dos bancos de sangue de cordao umbilical.

Sendo assim, as propostas ora submetidas a consideragao
da CCTCI devem ser analisadas, considerando seus avangos em relagdo a
legislac&o vigente.

A proposta do Deputado Neucimar Fraga tem como meérito,
a possibilidade de se ampliarem as agdes do BrasilCord, que nos parecem muito
timidas se considerarmos a crescente necessidade de realizar transplantes de
medula 6ssea em nosso Pais e as inumeras possibilidades de se utilizar as
células-tronco hematopoiéticas em outras terapias médicas. Contudo,
conhecendo a realidade dos hospitais publicos e clinicas conveniadas ao SUS,
que prestam servigos nos mais longinquos rincdes deste Pais, ndo concordamos
com a proposta de se obrigar todos os 6rgéaos de saude que atendam gestantes e
recém-nascidos a coletarem e armazenarem sangue de corddo umbilical,

proposta que também consta do projeto de lei apresentado pelo Deputado Carlos
Nader .

Essa também ¢é a opinido do Dr. Luiz Fernando Bouzas,
Diretor do Centro de Transplante de Medula Ossea do Instituto Nacional do
Cancer e Coordenador do BrasilCord, por nés consultado para colher subsidios
para a analise desse e de outros aspectos tratados pelo projeto.
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Em primeiro lugar, o Dr. Luiz Fernando afirmou que a
proposta ndo se coaduna com os objetivos propostos pelo BrasilCord. Segundo o
especialista, “em nenhuma hipétese, é possivel realizar a coleta de todos o0s
sangues de corddo umbilical nos nascimentos no Pais, implicando em impacto
financeiro negativo no orgamento geral para a saude, auséncia de controle
materno no pré-natal adequado para doagédo, desperdicio de material (insumos),
baixa utilizagdo das unidades armazenadas, elevado numero de unidades
descartadas por critérios técnicos ja existentes, incapacidade de armazenamento,
falta de coordenagdo central do processo e descrédito no programa publico”.
Ademais, de acordo com o Dr. Luiz Fernando, “em nenhum pais do mundo foi
utilizada esta forma de incentivo ao procedimento pelas razées acima apontadas.”

Considerando a informacao apresentada pelo Dr. Luiz
Fernando de que “a proposta do Brasilcord é armazenar em 3 anos 50.000
cordbées, meta essa que sera cumprida pelos 12 bancos propostos” e o fato de
que até a presente data nio foi incorporado a referida rede mais nenhum banco
de sangue além dos dois — INCA e Hospital Albert Einstein - que ja existiam em
2004 e que formaram a rede desde o primeiro momento, optamos pela
apresentacao de um Substitutivo, obrigando o Poder Publico a implementar agbes
com vistas ao cumprimento dessa meta.

Com relagdo ao projeto de lei de autoria do Deputado
Henrique Fontana, gostariamos de salientar que ndo consideramos necessario
estabelecer nenhum tipo de restricido ao funcionamento de bancos privados de
sangue de cordao umbilical, proposta central da iniciativa por ele apresentada.
Trata-se, a nosso ver, da prestagdo de um servico de saude que deve sofrer
fiscalizagdo do Estado como todas as outras atividades do setor, sendo que as
regras de uso do material armazenado devem ser estabelecidas de comum
acordo entre os responsaveis pelos bancos privados e as pessoas que optaram
pelo armazenamento do sangue de corddao umbilical de seus filhos nessas
instituicbes. Quanto aos demais aspectos que o projeto pretende regular,
entendemos que ja existe legislagdo vigente e mais adequada para o tratamento
dos temas propostos.
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Por esses motivos, votamos pela aprovagao do Projeto de
Lei n°® 3.055, de 2004, e de seus apensados, Projetos de Lei n° 4.555, de 2004, e
n°® 7.216, de 2006. na forma do Substitutivo que ora apresentamos.

Sala da Comissdo, em de de 2007.

Deputado Rafael Guerra
Relator
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COMISSAO DE CIENCIA E TECNOLOGIA, COMUNICACAO E
INFORMATICA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N¢ 3.055, DE 2004
(Apensados Projetos de Lei n° 4.555, de 2004, e n° 7.216, de 2006)

Dispde sobre a implantacdo de uma
rede de bancos publicos de sangue de cordao
umbilical e placentario.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei obriga o Poder Publico a implantar rede
nacional de bancos publicos de sangue de corddo umbilical e placentario nas
condi¢cbes que especifica.

Art. 2° No prazo de trés anos contados a partir da
publicacdo desta Lei, o Poder Publico devera implantar rede de bancos publicos
de sangue de corddo umbilical e placentario composta de, no minimo, doze
unidades.

§ 1° As atividades de coleta e armazenamento do sangue de
cordao umbilical e placentario deverao se submeter aos seguintes critérios:

| — necessidades epidemioldgicas;

Il — diversidade étnica e genética da populacéao brasileira; e
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Il — relacionados a saude da doadora.

§ 2° Devera ser implantado um registro nacional de células-
tronco hematopoiéticas no qual deverao estar integradas informagdes sobre todas
as unidades coletadas pelos bancos publicos.

§3° O acesso as unidades armazenadas nos bancos
publicos de sangue de corddo umbilical dar-se-a pelo cruzamento de informagdes
do registro a que se refere o paragrafo anterior com os dados constantes de lista
unica de receptores e devera se submeter a politica nacional de transplantes de
orgaos e tecidos, estabelecida pela Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

Art. 3° E vedado o envio de sangue de corddo umbilical e
placentario para instituicdes no exterior, com o objetivo de armazenamento, tanto
em bancos publicos como privados.

§ 1° A rede publica criada nos termos do art. 2° desta Lei
devera ser integrada as redes publicas internacionais de bancos de sangue de
corddo umbilical e placentario, para fins de intercambio de conhecimento e de
unidades coletadas de sangue de corddo umbilical e placentario.

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comisséao, em de de 2007.

Deputado Rafael Guerra
Relator
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