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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 6.297, DE 2016

(Do Sr. Jean Wyllys)

Altera a Lei 10.205, de 21 de marco de 2001, que "regulamenta o § 40
do art. 199 da Constituicdo Federal, relativo a coleta, processamento,
estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e
derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensavel a
execucdo adequada dessas atividades, e da outras providéncias".

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-287/2003.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario

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

Art. 1° O art. 14 da Lei 10.205, de 21 de marco de 2001, que
‘regulamenta o 8 4° do art. 199 da Constituicdo Federal, relativo a coleta,
processamento, estocagem, distribuicdo e aplicagdo do sangue, seus componentes
e derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execucgao
adequada dessas atividades, e da outras providéncias” passa a vigorar acrescido do
seguinte inciso XIII:

Xl - obrigatoriedade de adocdo de critérios baseados em
evidéncias cientificas na triagem clinica do doador, vedados a
exclusdo de doadores ou o preconceito pela etnia, cor, género,
orientacdo sexual ou qualquer outro pretexto discriminatério.” (NR)
Art. 2°. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

A legislacédo que trata da questdo do sangue e hemoderivados, em
especial quando disciplina os cuidados a adotar na triagem de doadores, enumera
um sem numero de condi¢cdes que inabilitam o voluntario a efetivar a doacdo. A
Portaria do Ministério da Saude n°® 158, de 04 de fevereiro de 2016, que redefine o
Regulamento Técnico de Procedimentos Hemoterapicos, dispde que "os servicos de
hemoterapia promoverdo a melhoria da atencdo e acolhimento aos candidatos a
doacdao, realizando a triagem clinica com vistas a seguranc¢a do receptor, porém com
isencdo de manifestagcbes de juizo de valor, preconceito e discriminacdo por
orientacdo sexual, identidade de género, hébitos de vida, atividade profissional,
condi¢cao socioeconémica, cor ou etnia, dentre outras”.

Entretanto, mais adiante, declara sumariamente que estdo inaptos
para doacdo por 12 meses, homens que tiveram relacbes sexuais com outros
homens e/ou suas parceiras sexuais. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
justifica a recusa sustentando que evidéncias cientificas e estudos internacionais
apontam homens homossexuais como segmento de “alto risco” para doengas
sexualmente transmissiveis, ressuscitando uma linguagem e um critério ha muitos
anos abandonado pela comunidade cientifica internacional, que hoje fala de
“condutas de risco” e ndo de “grupos de risco”.
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A ideia equivocada de “grupo de risco” ndo pondera as condi¢des de
seguranca em que a atividade sexual se realiza. Muitos homens deixam de doar
sangue, apesar de serem absolutamente higidos, praticarem sexo seguro ou terem
vinculos estaveis, como resultado do juizo de valor negativo imposto de anteméao
aos profissionais que deliberam sobre a aptiddo como doador. Desta forma, o foco
do critério adotado ndo estd nas condutas realmente arriscadas — no caso da
atividade sexual, seja homo ou hétero, a conduta arriscada € o sexo sem protecao
—, mas na orientacao sexual das pessoas, de forma absolutamente preconceituosa
e discriminatoria.

Recente reportagem intitulada "Brasil desperdica 18 milhdes de litros
de sangue ao ano por preconceito” observa que homens gays ndo podem ser
doadores - a menos que passem 12 meses sem fazer sexo. E, portanto, notério até
para leigos que existem indicios de preconceito em relacdo a doadores
homossexuais do sexo masculino. Para homens heterossexuais, 0 requisito é
somente manter parceira fixa por um ano, o que também ndo parece um critério
baseado em evidéncia cientifica de nenhum tipo. Ndo se questiona o uso de
preservativos ou outras condutas de prote¢cdo, como deveria ser.

Esta em andamento a Acdo Direta de Inconstitucionalidade 5.543,
que contesta os termos da Portaria mencionada e de Resolugdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria no mesmo sentido. Caracterizar o risco de uma
pessoa doar sangue apenas pela orientagcdo sexual, e ndo pelos comportamentos
concretos e precaucbes que toma, €, sem duvida, estigmatizar uma parcela
significativa da populagdo. Ademais, cumpre lembrar que o que inicialmente se
considerou grupo de risco para infeccdo com HIV ndo € o mesmo da atualidade,
uma vez que mulheres heterossexuais tém apresentado indices crescentes de
contaminacao.

Os critérios eleitos devem se pautar pelo nivel de protecdo da
atividade sexual, tanto para hétero como para homossexuais. O rigor extremo na
triagem parece um reconhecimento técito da incapacidade técnica de o sistema de
salde assegurar a qualidade do sangue que oferece aos receptores. O Estado deve
obrigatoriamente ser apto a asseverar por meio de andlises laboratoriais que o
sangue transfundido € seguro e beneficiara o receptor.

Assim, nossa proposta tem a intencdo de acabar com este tipo de
politicas discriminatérias e ineficazes e promover a adocdo de critérios plausiveis,
baseados no conhecimento cientifico, para decretar a habilidade ou inabilidade de
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um cidaddo exercer a tarefa altruista de doar sangue, isentos de prejulgamentos. E
0 que vem sendo feito nos Ultimos anos por outros paises que, no passado, também
tinham adotado a politica homofobica de exclusdo de doadores de sangue pela
orientacdo sexual, mas finalmente comecaram a adotar critérios cientificos para a
triagem, eliminando as restricdes discriminatorias.

Por exemplo, no Chile, a proibicdo de doacdo de sangue por
pessoas homossexuais foi revogada pelo Ministério da Saude em 2013, através de
uma resolugcado que estabeleceu que “a selecdo de doadores deve se basear em
critérios estritamente técnicos e de seguranca para doadores e potenciais
receptores, sem que possam se opor condicbes de discriminacdo arbitrarias em
matéria de compensacdo, orientacdo sexual, politica, religido ou qualquer outra
indole”. Na Argentina, uma resolucdo semelhante do Ministério da Saude foi
aprovada em 2015, acabando com a exclusdo dos homossexuais, que ja tinha sido
proibida na cidade de Buenos Aires por uma lei local contra essa forma de
discriminacdo. Nesse Ultimo pais, a mudanca da norma foi elogiada publicamente,
entre outros, pelo ex-presidente da Sociedade Internacional de AIDS, Pedro Cahn,
um dos maiores especialistas do mundo nessa matéria, quem ha tempos
denunciava que a exclusdo dos homossexuais da possibilidade de doar sangue nao
tinha base cientifica e era discriminatoria.

Diante da importancia do debate que levantamos, pedimos aos
Parlamentares que apoiem o presente Projeto de Lei no sentido de que, além de
ampliar os estoques de sangue e hemoderivados do pais, eles sejam cada vez mais
seguros.

Sala das SessoOes, em 11 de outubro de 2016.

Deputado Jean Wyllys

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°10.205, DE 21 DE MARCO DE 2001

Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituicao
Federal, relativo a coleta, processamento,
estocagem, distribuigéo e aplicacdo do sangue,
seus componentes e derivados, estabelece o
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ordenamento institucional indispensavel a
execucdo adequada dessas atividades, e da
outras providéncias.

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

TITULO 1l
DA POLITICA NACIONAL DE SANGUE, COMPONENTES E HEMODERIVADOS

CAPITULO I
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Art. 14. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados rege-se
pelos seguintes principios e diretrizes:

| - universalizacdo do atendimento a populacao;

Il - utilizacdo exclusiva da doacdo voluntaria, ndo remunerada, do sangue,
cabendo ao poder publico estimula-la como ato relevante de solidariedade humana e
compromisso social;

I11 - proibicdo de remuneracdo ao doador pela doacdo de sangue;

IV - proibicdo da comercializagdo da coleta, processamento, estocagem,
distribuicéo e transfusdo do sangue, componentes e hemoderivados;

V - permissdo de remuneragdo dos custos dos insumos, reagentes, materiais
descartaveis e da mao-de-obra especializada, inclusive honorarios médicos, na forma do
regulamento desta Lei e das Normas Técnicas do Ministério da Saude;

VI - protecéo da satde do doador e do receptor mediante informacéo ao candidato
a doacdo sobre os procedimentos a que serd submetido, os cuidados que devera tomar e as
possiveis reaces adversas decorrentes da doacdo, bem como qualquer anomalia importante
identificada quando dos testes laboratoriais, garantindo-Ihe o sigilo dos resultados;

VIl - obrigatoriedade de responsabilidade, supervisdo e assisténcia médica na
triagem de doadores, que avaliara seu estado de salde, na coleta de sangue e durante o0 ato
transfusional, assim como no pré e poés-transfusional imediatos;

VIII - direito a informacéao sobre a origem e procedéncia do sangue, componentes
e hemoderivados, bem como sobre o servico de hemoterapia responsavel pela origem destes;

IX - participagdo de entidades civis brasileiras no processo de fiscalizagéo,
vigilancia e controle das acdes desenvolvidas no @mbito dos Sistemas Nacional e Estaduais de
Sangue, Componentes e Hemoderivados;

X - obrigatoriedade para que todos os materiais ou substancias que entrem em
contato com o sangue coletado, com finalidade transfusional, bem como seus componentes e
derivados, sejam estéreis, apirogénicos e descartaveis;

X1 - seguranca na estocagem e transporte do sangue, componentes e
hemoderivados, na forma das Normas Técnicas editadas pelo SINASAN; e

XII - obrigatoriedade de testagem individualizada de cada amostra ou unidade de
sangue coletado, sendo proibida a testagem de amostras ou unidades de sangue em conjunto, a
menos que Novos avangos tecnologicos a justifiguem, ficando a sua execucdo subordinada a
portaria especifica do Ministério da Saude, proposta pelo SINASAN.

§ 1° E vedada a doag&o ou exportacdo de sangue, componentes e hemoderivados,
exceto em casos de solidariedade internacional ou quando houver excedentes nas
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necessidades nacionais em produtos acabados, ou por indicacdo médica com finalidade de
elucidacdo diagnostica, ou ainda nos acordos autorizados pelo 6rgdo gestor do SINASAN
para processamento ou obtencéo de derivados por meio de alta tecnologia, ndo acessivel ou
disponivel no Pais.

8 2° Periodicamente, 0s servigos integrantes ou vinculados ao SINASAN deveréo
transferir para os Centros de Producdo de Hemoterapicos governamentais as quantidades
excedentes de plasma.

8 3° Caso haja excedente de matéria-prima que supere a capacidade de absorcao
dos centros governamentais, este podera ser encaminhado a outros centros, resguardado o
carater da ndo-comercializacéo.

CAPITULO I
DO CAMPO DE ATUACAO

Art. 15. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados
objetivara, entre outras coisas:

| - incentivo as campanhas educativas de estimulo a doacgdo regular de sangue;

Il - recrutamento, triagem clinica e laboratorial do doador, coleta, fracionamento,
processamento, estocagem, distribuicdo, provas imunoematoldgicas, utilizacdo e descarte de
sangue, componentes e hemoderivados;

Il - verificacdo e aplicacdo permanente de métodos e agdes de controle de
qualidade do sangue, componentes e hemoderivados;

IV - instituicdo de mecanismos de controle do descarte de todo o material
utilizado na atividade hemoterapica, para que se evite a contaminacdo ambiental, devendo
todos os materiais e substancias que entrem em contato com 0 sangue coletado, seus
componentes e hemoderivados, ser esterilizados ou incinerados apds seu uso;

V - fiscalizagdo da utilizacdo ou estocagem do sangue, componentes e
hemoderivados em todas as instituicbes publicas ou privadas que exercam atividade
hemoterapica;

VI - implementacdo, acompanhamento e verificacdo da observancia das normas
relativas a manutencdo de equipamentos e instalac@es fisicas dos 6rgdos que integram a Rede
Nacional dos Servigos de Hemoterapia,;

VIl - orientagdo e apoio aos casos de reagdes transfusionais e doencas pos-
transfusionais do sangue, seus componentes e hemoderivados;

VIII - participagdo na formagédo e aperfeicoamento de recursos humanos em
Hemoterapia e Hematologia;

IX - ensino, pesquisa e desenvolvimento tecnolégico em Hemoterapia e
Hematologia;

X - a implementacdo de sistemas informatizados com vistas a formagdo e
estruturacdo de banco de dados e disseminacdo de informacdes tecnoldgicas, operacionais e
epidemioldgicas;

XI - producdo de derivados industrializados de plasma e reagentes, para uso
laboratorial em Hemoterapia e em Hematologia e autorizagdo para aquisi¢do de anti-soros ou
outros produtos derivados do sangue, essenciais para a pesquisa e diagndstico.
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PORTARIA N° 158, DE 04 DE FEVEREIRO DE 2016

Redefine o0 regulamento  técnico de
procedimentos hemoterapicos.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso da atribuicdo que lhe confere
o inciso Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicéo, e

Considerando a Lei n° 7.649, de 25 de janeiro de 1988, que estabelece a
obrigatoriedade do cadastramento dos doadores de sangue, bem como a realizacdo de exames
laboratoriais no sangue coletado, visando a prevenir a propagacéo de doencas;

Considerando a Lei n° 10.205, de 21 de margo de 2001, que regulamenta o § 4° do
art. 199 da Constituicdo, para dispor sobre a execucdo das atividades de coleta,
processamento, estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados
e estabelece o ordenamento institucional indispensdvel a execucdo adequada dessas
atividades;

Considerando o Decreto n® 95.721, de 11 de setembro de 1988, que regulamenta a
Lei n° 7.649, de 1988, que estabelece a obrigatoriedade do cadastramento dos doadores de
sangue bem como a realizacdo de exames laboratoriais no sangue coletado, visando a prevenir
a propagacao de doenca;

Considerando o Decreto n° 3.990, de 30 de outubro de 2001, que regulamenta o
art. 26 da Lei n° 10.205, de 2001, que dispde sobre a coleta, processamento, estocagem,
distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados, e estabelece o
ordenamento institucional indispensavel a execucdo adequada dessas atividades; e

Considerando as necessidades quanto arevisdo deaspectostécnicos pontuais ao
regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos do Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados (SINASAN) e & harmonizagdo com as normativas sanitérias da
area de sangue, componentes e hemoderivados, resolve:

TITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 1° Esta Portaria redefine o regulamento técnico de procedimentos
hemoterapicos, nos termos do Titulo I1.

Art. 2° O regulamento técnico de que trata esta Portaria tem o objetivo de
regulamentar a atividade hemoterapica no Pais, de acordo com os principios e diretrizes da
Politica Nacional de Sangue, Componentes e Derivados, no que se refere a captacdo, protecao
ao doador e ao receptor, coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e transfusdo do
sangue, de seus componentes e derivados, originados do sangue humano venoso e arterial,
para diagnostico, prevencao e tratamento de doencas.

§ 1° E de observancia obrigatéria o presente regulamento técnico e respectivos
Anexos por todos os oOrgdos e entidades, publicas e privadas, que executam atividades
hemoterapicas em todo o territério nacional no ambito do Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados (SINASAN).

8 2° A manutencdo de toda a cadeia produtiva do sangue depende dos valores
voluntérios e altruistas da sociedade para o ato da doagéo, devendo o candidato a doagéo de
sangue ser atendido sob os principios da universalidade, integralidade e equidade no ambito
do Sistema Unico de Saude (SUS).
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8 3° Os servigos de hemoterapia promoverdo a melhoria da atencéo e acolhimento
aos candidatos a doacdo, realizando a triagem clinica com vistas a seguranca do receptor,
porém com isencdo demanifestacBes dejuizo devalor, preconceito ediscriminacdo por
orientacdo sexual, identidadedegénero, habitos de vida, atividade profissional, condicdo
socioecondmica, cor ou etnia, dentre outras, sem prejuizo a segurancga do receptor.

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE (Med. Liminar) - 5543

Origem: DISTRITO FEDERAL Entrada no STF: 07/06/2016

Relator: MINISTRO EDSON FACHIN Distribuido: 20160607

Partes: Requerente: PARTIDO SOCIALISTA BRASILEIRO - PSB (CF 103,
VIII)

Requerido :AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA,
MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE

Dispositivo Legal Questionado

Art. 064, inciso 0IV, da Portaria n° 158, de 04 de fevereiro de 2016 do
Ministério da Salde; e do art. 025, inciso XXX, alinea "d", da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 034, de 11 de junho de 2014 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.

Portaria n° 158, de 04 de fevereiro de 2016

Redefine 0o regulamento  técnico de
procedimentoshemoterapicos.

Art. 064 - Considerar-se-a inapto temporario por 12 (doze) meses 0
candidato que tenha sido exposto a qualquer uma das situacdes abaixo: (...)

01V - homens que tiveram relagdes sexuais com outros homens e/ou as parceiras
sexuais destes;

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 034 de 11 de junho de 2014

Dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do
Sangue.

Art. 025 - O servico de hemoterapia deve cumprir 0s parametros para selecdo de
doadores estabelecidos pelo Ministério da Saude, em legislacdo vigente, visando tanto a
protecdo do doador quanto a do receptor, bem como para a qualidade dos produtos,
baseados nos seguintes requisitos: (...)

XXX - 0s contatos sexuais que envolvam riscos de contrair infeccdes
transmissiveis pelo sangue devem ser avaliados e os candidatos nestas condigdes devem ser
considerados inaptos temporariamente por um periodo de 12 (doze) meses ap0s a pratica
sexual de risco, incluindo-se: (...)

d) individuos do sexo masculino que tiveram relagfes sexuais com outros
individuos do mesmo sexo e/ou as parceiras sexuais destes;

FIM DO DOCUMENTO
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