PARECER Nº 3112, DE 2005 

DA COMISSÃO DE SAÚDE E HIGIENE ACERCA DO PROJETO DE LEI Nº 334, DE 2004.

VOTO EM SEPARADO CONVERTIDO EM PAREACER NOS TERMOS DO  5º DO ARTIGO 56 DA XII CRI.




De autoria do Deputado Hamilton Pereira, o Projeto de Lei nº 334, de 2004 que “Institui o Programa Permanente do Transplante de Medula Óssea – PROMEDULA, e dá providências correlatas”, foi entregue à mesa, publicado no Diário Oficial, estando em Pauta por cinco sessões, nos dias 18 a 24/05/04, nos termos do item 3, do Parágrafo único, do artigo 148 da XII  Consolidação do Regimento Interno da Assembléia Legislativa, sem que recebesse qualquer emenda ou substitutivo.




Após o prazo de Pauta, foi o mesmo distribuído à Comissão de Constituição e Justiça, de Saúde e Higiene e de Finanças e Orçamento.




Tendo entrado na Douta Comissão de Constituição e Justiça, o referido projeto de lei recebeu, em 24/06/04, parecer favorável do Ilustre Relator, Deputado Baleia Rossi.




A seguir foi a propositura encaminhada à esta Douta Comissão de Saúde e Higiene, onde o relator designado posicionou-se contrariamente ao projeto de lei em tela.

                              Todavia, em que pesem os argumentos trazidos pelo Senhor Relator, principalmente aquele o sentido de que, no Brasil as atividades relacionadas a transplantes já possuem diversas leis e normas regulamentares acerca das atividades relacionadas a transplantes em geral - Lei Federal nº 9.434/97, alterada pela Lei Federal 10.211/01, e regulamentadas pelo Decreto Federal nº 2.268/97, constata-se que, apesar de definirem como atribuição do Ministério da Saúde a expedição de normas e regulamentos técnicos para disciplinar os procedimentos na referida área, referidas normas não têm o condão de tolher aos Estados Membros a garantia constitucional de disciplinarem em leis próprias matérias afetas às questões de saúde em seu território, mormente questões tratadas no presente projeto de lei. 




Com efeito, são preceitos constitucionais estampados na Carta Magna e na Carta Bandeirante (Arts. 196 e 219, respectivamente) que “A saúde é direito de todos e dever do Estado...”.




Não bastassem tais disposições, a Constituição do Estado de São Paulo, em seu artigo 225 e § 1º reza o seguinte:

“Artigo 225 – O Estado criará banco de órgãos, tecidos e substâncias humanas.

§ 1º A lei disporá sobre as condições e requisitos que facilitem a remoção de órgãos, tecidos e substâncias humanas, para fins de transplante, obedecendo-se à ordem cronológica da lista de receptores e respeitando-se, rigorosamente, as urgências médicas, pesquisa e tratamento, bem como, a coleta, o processamento e transfusão de sangue e seus derivados, sendo vedado todo o tipo de comercialização.” (grifei)




Por outro lado, entendemos que, pelo fato de a Fundação Pró Sangue (HEMOCENTRO) integrar a HEMOREDE, as menções a tal órgão deveriam ser suprimidas.




Entretanto, entendemos que assiste razão ao Senhor Relator no tocante aos aspectos relacionados à seleção de doadores, que é atribuição nacional da REDOME – Cadastro Nacional de Doadores de Medula Óssea, razão pela qual entendemos que tais aspectos deveriam ser também suprimidos.




Tais supressões, todavia, não inviabilizam a aprovação do Projeto de Lei nº 334, de 2004, desde que o seja na forma do seguinte substitutivo:

“PROJETO DE LEI Nº 334, DE 2004

 

Institui o Programa Permanente do Transplante de Medula Óssea - PROMEDULA, e dá providências correlatas.

 

 

A ASSEMBLÉIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE SÃO PAULO DECRETA:

 

Artigo 1º - Fica instituído o Programa Permanente do Transplante de Medula Óssea - PROMEDULA, no âmbito do Estado de São Paulo, com os seguintes objetivos:

 

I – articular as atividades das instituições e órgãos públicos que atuam, no Estado, nas várias etapas voltadas à realização do transplante de medula óssea, visando a orientação de doadores e receptores e a eficácia dos serviços disponíveis; 

II – mobilizar e integrar os recursos institucionais, humanos, tecnológicos, administrativos, econômicos e financeiros para a ampliação do número de doadores e do atendimento à demanda;

III – estimular a doação voluntária de medula óssea e do sangue do cordão umbilical e placentário, visando a ampliação das possibilidades de localização de doadores compatíveis;

IV – facilitar a busca e o acesso à captação, análise e localização de doadores compatíveis;

V – informar e orientar doadores, receptores e profissionais da saúde;

VI – operacionalizar no Estado disposições das Portarias Técnicas do Ministério da Saúde, sobre o Transplante de Medula Óssea e Outros Precursores Hematopoéticos;

VII – informar, sensibilizar, conscientizar e difundir a necessidade da existência de doadores de medula óssea e de sangue do cordão umbilical e placentário;

VIII – desenvolver atividades de orientação e educação continuada sobre transplantes, doação e identificação de doadores para profissionais da área da saúde;

IX – proceder à busca ativa de doadores, providenciar os exames de Antígeno Leucocitário Humano – HLA, captar, preparar, analisar e preservar o sangue de cordão umbilical e placentário;

X – esclarecer sobre a regulamentação técnica e legal;

XI – realizar transplantes de medula óssea, observadas as exigências da legislação federal;

XII – prover informações centralizadas e atualizadas aos profissionais de saúde, visando a melhorar a qualidade do atendimento e do encaminhamento de doadores e receptores.

  

Artigo 2º - Para a consecução dos seus objetivos, o PROMEDULA, desenvolverá as seguintes atividades:

 

I – portal na Internet reunindo num mesmo ambiente virtual todos os serviços e informações sobre o transplante de medula óssea;

II – organizar cadastro centralizado de receptores, hemocentros, laboratórios e centrais de transplante, articulado com o sistema nacional;

III – 
Disque - PROMEDULA;

IV – elaborar e distribuir materiais de difusão e de orientação para doadores e receptores;

V – desenvolver programas de esclarecimento e informação;

VI – organizar Banco de Dados de receptores e elaborar relatório de situação;

VII – capacitação de profissionais da saúde;

VIII – atividades similares.

 

Parágrafo único - O Cadastro de que trata o inciso II, integra o sistema nacional e internacional de informações de candidatos a doação, criado pelo Ministério da Saúde e coordenado pelo REDOME/INCA/MS e terá como órgãos responsáveis pela inscrição e orientação inicial aos candidatos a doação a Hemorede.

 

Artigo 3º - O programa instituído  por esta lei será coordenado pela Central de Notificação do Sistema Estadual de Doação e Transplante, criada pelo Decreto nº 39.454, de 28 de outubro de 1994, com a participação de:

 

I – Hemorede, de que trata a Lei nº 10.936, de 10 de outubro de 2001, que institui e regulamenta o Sistema de Sangue, componentes e Derivados do Estado de São Paulo e nos termos do artigo 6º do Decreto nº 32.849, de 23 de janeiro de 1991;

II – Centrais de Transplantes do Sistema Estadual de São Paulo 1 e 2 e outras que venham a ser criadas e cadastradas pelo Ministério da Saúde, no Estado;

III – Universidade de São Paulo - USP;

IV – Universidade de Campinas – UNICAMP;

V – Universidade Estadual Paulista - UNESP;

VI – Centros de Transplantes e Hemocentros (Hemorede), públicos e privados, cadastrados e credenciados junto ao Ministério da Saúde e à Secretaria da Saúde para atuar no Transplante de Medula Óssea, no Estado.

 

§ 1º – À Coordenação de que trata o “caput”, compete:

1.       organizar:

a) os fluxos de captação de doadores voluntários;

b) o sistema de orientação de doadores voluntários;

c) o encaminhamento desses candidatos ao Hemocentro mais próximo, previamente designado pela Secretaria da Saúde;

d) o sistema de informação aos Hemocentros sobre a grade de distribuição dos exames de histocompatibilidade aos laboratórios previamente cadastrados no SUS;
e) o cadastro de receptores;
2. providenciar os exames de Antígeno Leucocitário Humano – HLA;

3. enviar ao REDOME os exames realizados pelos laboratórios e demais informações necessárias à implantação do cadastro do doador;

4. manter atualizadas as informações relativas ao Transplante de Medula Óssea e sobre a captação de doadores, no sistema de informações sobre a saúde do Estado, bem como o arquivo contendo as informações repassadas ao REDOME;

5. cumprir e fazer cumprir as Portarias Técnicas do Ministério da Saúde na sua área de competência;

6. implantar o Banco Estadual de Sangue do Cordão Umbilical e Placentário – BESCUP, visando a:

a) promover a necessária divulgação para obter doadores junto às gestantes;

b) conservar, com absoluta observância das normas técnico-científicas e jurídicas específicas, o material doado.

 

§2º – Fica incluído no Sistema de Transplantes do Estado de São Paulo, integrante do Sistema Nacional de Transplantes nos termos da Lei Federal nº 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, e regulamentado pela Portaria SS nº 128, de 31 de dezembro de 2003, o Módulo Medula Óssea.

 

Artigo 4º - Os portais e sítios na Internet do domínio “sp.gov.br”, bem como aqueles das universidades estaduais, empresas em que o Estado tenha participação, organizações sociais e demais agentes delegados de serviços públicos, devem conter na página principal, de forma destacada e de fácil visualização e uso, ícone que opere o acesso direto ao portal do PROMEDULA,  ao Cadastro Centralizado de Doadores, ao REDOME e ao BESCUP.

 

§1º - Os portais da Secretaria da Saúde e da Hemorede na Internet conterão, obrigatoriamente, campo claro e determinado para orientação de candidatos a doadores, receptores e profissionais da saúde sobre o transplante de medula óssea.

 

§2º - O Poder Executivo, através do programa Governo Eletrônico, desenvolverá sistema para consulta especializada das equipes médicas e de profissionais da saúde, envolvidos com o Transplante de Medula Óssea.

 

Artigo 5º - Fica o Poder Executivo autorizado a realizar parcerias com órgãos governamentais, municipais, estaduais e federais, com organizações não-governamentais e com empresas privadas, para viabilizar a infra-estrutura necessária à manutenção do Programa instituído por esta lei.

 

Artigo 6º- As despesas decorrentes da execução desta lei correrão à conta de dotações orçamentárias próprias.

 

  Artigo 7º- Esta lei entra em vigor na data de sua publicação.”




Diante disto, espera-se o acolhimento, pela Douta Comissão de Saúde e Higiene, deste voto em separado divergente do parecer ofertado pelo Ilustre Relator, na forma o substitutivo ora proposto, de modo a firmar posição favorável à aprovação do Projeto de Lei nº 334, de 2004, do Nobre Deputado Hamilton Pereira.

a) BETH SAHÃO – Relatora

Aprovado como paraecer o voto em separado da Dep. Beth Sahão favorável à proposição, na forma do substitutivo apresentado.

Sala das Comissões, em 30/9/2005

a) Waldir Agnello – Presidente

Ricardo Castilho – Beth Sahão – Adriano Diogo(com parecer) – Pedro Tobias(com parecer) – Milton Flávio – Waldir Agnello.
PARECER DO 1º RELATOR CONVERTIDO EM VOTO EM SEPARADO NOS TERMOS DO § 4º DO ARATIGO 56 DA XII CRI.
Na qualidade de relator designado para exarar parecer pela Comissão de Saúde e Higiene, ratifico a manifestação de fls. 17, 18 e 19, que concluiu contrariamente à aprovação do Projeto de Lei nº 334, de 2004.

a) Pedro Tobias 

Manifestação a que se refere o primeiro relator


De autoria do Senhor Deputado Hamilton Pereira, o projeto de lei em epígrafe visa instituir o “Programa Permanente do Transplante de Medula Óssea – PROMEDULA” e dá providências correlatas.


Em pauta nos dias 18 a 24 de maio de 2004, período esse correspondente às 69ª a 73ª Sessões Ordinárias, nos termos do item 03, parágrafo único do artigo 148 do Regimento Interno da Assembléia Legislativa, a propositura não foi alvo de emendas ou substitutivos.


Encaminhada à Comissão de Constituição e Justiça, nos termos regimentais, recebeu parecer favorável à sua aprovação após análise de seus aspectos constitucional, legal e jurídico.


Dando-se continuidade ao processo legislativo, o referido projeto foi remetido a esta Comissão de Saúde e Higiene para, na qualidade de relator designado, manifestarmo-nos quanto ao mérito.


Em que pesem os elevados propósitos do autor da propositura, quando pretende a ampliação das doações de medula óssea, material placentário e de cordão umbilical para fins de transplante, nos parece inconveniente à administração pública a aprovação do projeto sob análise.


Embora concordemos com a importância de organizar e ampliar o acesso ao transplante de medula óssea e outros precursores hematopoéticos, consideramos a proposta apresentada inadequada tecnicamente, já que se encontra em desacordo com a estrutura do atual Sistema Estadual de Saúde.


Cabe esclarecer que, no Brasil, as atividades relacionadas a transplantes já possuem diversas leis e normas regulamentares, dentre as quais a Lei Federal nº 9.434, de 1997, alterada pela Lei Federal nº 10.211, de 2001, que dispõe sobre todas as atividades relacionadas a transplantes em geral, ambas regulamentadas pelo Decreto Federal nº 2.268, de 1997, que definiu como atribuição do Ministério da Saúde, Gestor Nacional do SUS, expedir normas e regulamentos técnicos para disciplinar os procedimentos desta área.


Em conformidade com o Decreto supra, foram editadas pelo Ministério da Saúde diversas Portarias, sendo criada, através da Portaria GM nº 3.761/98, a Assessoria Técnica para transplante de medula óssea, com sede no Instituto Nacional do Câncer – INCA, que tem como finalidade gerenciar o Cadastro Nacional de Doadores de Medula Óssea – REDOME, centralizar a consulta a bancos de dados internacional de doadores de medula, sediar um banco de sangue de cordão umbilical e, principalmente, coordenar o funcionamento dos outros bancos com a mesma finalidade.


Com a publicação da Portaria GM/MS n° 1.217/99 ficou aprovado o regulamento técnico para os transplantes de medula óssea e, com a edição da Portaria GM n° 903/00, o Ministério da Saúde criou, no âmbito do SUS, os Bancos de Sangue de Cordão Umbilical e Placentário, estabelecendo em seu anexo as normas para funcionamento e cadastramento destes bancos no SUS.


Por determinação, ainda, do Ministério da Saúde cabe ao Centro de Transplante de Medula óssea - CEMO/INCA sediar o Registro Nacional de Doadores de Medula óssea - REDOME e o Banco de Células de Cordão Umbilical e centralizar as consultas aos bancos internacionais de doadores de medula óssea.


Finalmente, por meio da Portaria GM n º 1.316/00, foi atualizado o Regulamento Técnico para o Transplante de Medula Óssea e de Outros Precursores Hematopoéticos (incluindo o sangue de cordão umbilical) e as normas para cadastramento dos serviços do SUS.


O Estado de São Paulo, tal como todos os demais Estados, deve obedecer na área de transplantes de Órgãos e tecidos, a todas as normas legais estabelecidas pelo Sistema Nacional de Transplantes.


Entretanto, salientamos que a Secretaria de Estado da Saúde de São Paulo considerou a questão de transplantes de órgãos e tecidos como assunto prioritário, sendo pioneira no estabelecimento e organização de seu Sistema Estadual de Transplantes.


Para tanto, o Estado viabilizou para sua população, em julho de 1997, o Sistema Estadual de Transplantes, possibilitando a democratização do acesso dos candidatos aos transplantes pela lista única, coordenada pela Central de Transplantes estadual, com critérios éticos, científicos e objetivos, ocasionando também um importante aumento do número de procedimentos, enquanto a Portaria do Ministério, que criou o regulamento técnico e dispôs os sobre a coordenação do Sistema Nacional de Transplantes, foi editada em agosto de 1998.


Porém os transplantes de medula óssea não foram inicialmente incluídos como um dos módulos integrantes da Central de Transplantes estadual, uma vez que, no momento de sua constituição, pouquíssimos transplantes deste tipo eram realizados no Brasil, que constava com apenas três serviços de referência; sendo um deles em São Paulo.


Como vimos, foi somente a partir de 2000, após a criação do REDOME, que se ampliaram os centros de realização de transplantes de medula óssea, e conseqüente aumento do número de pacientes atendidos.


De fato, com o aumento de centros de referência no Estado de São Paulo, atualmente torna-se realmente necessário que o Transplante de Medula Óssea - TMO seja acompanhado e coordenado pela Central de Transplantes do Estado, com regras claras e critérios técnicos adequados, tornando-se um de seus módulos integrantes, da mesma forma que os demais transplantes.


Para tanto, já se formou grupo técnico na Secretaria de Saúde, que tem como objetivo criar as normas estaduais para a inclusão do TMO, entre os transplantes controlados diretamente pela Central Estadual de Transplantes do Sistema Estadual de Transplantes.


Evidentemente, qualquer medida estadual que trate das atividades que envolvem coleta e utilização de medula óssea e outros materiais semelhantes devem estar em concordância com as normas federais e integrada com as atividades do INCA e do CEMO.


A criação do módulo de TMO, sob coordenação e controle da Central de Transplantes Estadual, aproveitará toda a estrutura administrativa (inclusive de informática) e a experiência acumulada por aquele órgão com os demais transplantes.


Desta feita, não vemos razão e consideramos inadequado tecnicamente e mais dispendioso administrativamente que o cadastro de doadores/receptores e o acompanhamento dos transplantes de medula óssea sejam realizados por uma outra Central conforme é previsto no artigo 3º do projeto de lei em apreço, que determina a coordenação do Programa PROMEDULA, pela Central de Notificação do Sistema Estadual de Doação e Transplantes, órgão inexistente no quadro do Sistema Estadual de Transplante do Estado de São Paulo, cujas funções são desempenhadas desde 1997- pela Central de Transplantes Estadual, conforme a Resolução SS - 106 de 01/08/97 que regulamentou o Sistema Estadual de Transplantes, atualizada recentemente pela Resolução SS – 128, de 31/12/2003, sempre de acordo com as leis decretos e portarias federais.


Salientamos, finalmente, que a elaboração e coordenação das normas e programa do SUS no âmbito do Estado, é de inequívoca competência legal da Secretaria de Estado da Saúde, de acordo com a Lei Federal nº 8080/90, artigo 9°, inciso II, ao estabelecer que a direção do Sistema Único de Saúde - SUS deve ser única em cada esfera de governo, sendo exercida no âmbito dos Estados, pela respectiva Secretaria de Saúde.


Assim, o projeto de lei, além de desconsiderar as divisões de funções e competências já estabelecidas pelo Sistema de Transplantes no Estado de São Paulo, invade assunto de natureza eminentemente administrativa, ao pretender determinar que o Governo do Estado realize essa ou aquela ação específica e organize seus órgãos técnicos e administrativos desta ou daquela maneira.


Diante do exposto, uma vez que as medidas técnico-administrativas já estão em andamento para criação do Módulo de Transplante de Medula Óssea no Sistema Estadual de Transplante, com previsão de início para o ano de 2005 e, em que pesem os elevados propósitos do nobre parlamentar, manifestamo-nos contrariamente à aprovação do Projeto de Lei nº 334, de 2004.


a) PEDRO TOBIAS
