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UNIDADE NORMATIVA EM SAUDE:
norma e tecnologia a servi¢co da saude

INTRODUCAO

O trabalho discute a proposta de Emenda a Constituicao n°® 10 de 2022, que visa
alterar o artigo 199 da Constituicao, para permitir que a iniciativa privada colete e
processe plasma humano, efetuando sua comercializacdo e a producao de seus
derivados. A Lei do Sangue, sancionada em 2001 estabelece que toda doacao
deve ser voluntaria e nao pode ser gratificada, bem como determina que o plasma
excedente deve ser repassado gratuitamente ao SUS. Esse material € usado pela
Hemobras em pesquisas e na producao de hemoderivados (medicamentos
produzidos pelo fracionamento industrial do plasma humano) para atender
prioritariamente a demanda da saude publica.

A analise revela que os argumentos contrarios a aprovacao da PEC enfatizam que
o texto proposto esta em desacordo com o Interesse publico, podendo
comprometer o abastecimento, a seguranga das doacoes, a saude dos doadores e
ainda gerar desigualdades sociais, ferindo principios e garantias constitucionais.
Noutro giro, ha quem defenda a aprovacao da Emenda como forma de ampliar a
disponibilidade de plasma que viabilize o desenvolvimento de novas terapias que
tratem doencas raras, geneticas e cronicas, considerando ainda, que a
dependéncia externa (importacao) de hemoderivados, frente as necessidades do

pais, € quase total.

OBJETIVOS

Tem-se como objetivo principal demonstrar os possiveis impactos que a PEC
10/2022 trara a saude publica. A PEC foi instituida sob a alegacao de atualizar a
legislacao brasileira no que diz respeito a coleta e ao processamento de plasma
sanguineo para fins de melhor aproveitamento, estudo e desenvolvimento de novas
tecnologias e producao de biofarmacos. Neste contexto, o trabalho também se
propOe a analisar os aspectos tecnicos e sociais no que concerne a necessidade,

pertinéncia e viabilidade de atualizacao da legislacao brasileira.

METODOS

No que tange os aspectos metodologicos, utilizou-se o método de investigacao
dedutivo do tipo exploratorio, como também da técnica de pesquisa e analise
documental indireta em livros, artigos cientificos de periodicos, pareceres/notas
tecnicas de instituicoes, associacoes de interesse e orgaos publicos, assim como a
analise dos documentos existentes em sede de preparacao, aprovacao € possiveis

emendas.

RESULTADOS E DISCUSSAO

O Brasil ja conta com uma forte Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados, com principios € diretrizes estabelecidos na Lei n® 10.205/2001, e
construida no lastro da Reforma Sanitaria, fundamental para a concepcao do
Sistema Unico de Saude — SUS, garantindo transfusdo de sangue e outros
tratamentos de forma gratuita e segura, tanto para a rede publica quanto para a
privada, sendo uma referéncia mundial (FIOCRUZ, 2013). Atendendo aos
principios da universalizagcao, equidade, integralidade, descentralizacao e
participacao popular.

A PEC fere os direitos e garantias fundamentais estabelecidos na constituicao. Os

iIndividuos mais vulneraveis estarao passiveis a exploracao.
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Ademais, a exportacao do sangue podera desabastecer os bancos nacionais, resultando
na indisponibilidade de sangue nos hospitais (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2016).
O plasma excedente para producao de hemoderivados no Brasil, tem sido recolhido por
empresa internacional (inclusive privada), monitorada pela Hemobras, que é responsavel
pela fabricacdo de hemoderivados. A estatal esta construindo seu proprio complexo
industrial para producao propria de hemoderivados, sua inauguracao esta prevista para
2025 (MINISTERIO DA SAUDE, 2023).

Somos totalmente dependentes da importacdo de produtos que sdo caros (HEMOBRAS,
2023), o que limita a disponibilidade do tratamento e o desenvolvimento de uma industria
que poderia gerar empregos e lucro ao pais. (NOTA TECNICA N° 18/2021/DEE/CADE,
2021)

CONSIDERACOES FINAIS

A doacao de sangue (e de qualquer componente, entre eles o plasma) € um ato de
defesa da vida e de cidadania consciente, promove a saude que ¢é direito fundamental e
condicdo para garantir a dignidade da pessoa humana. E dever do Estado zelar pela
protecao dos pacientes receptores de sangue, pela seguranca dos doadores e
promocao de doacao voluntaria para abastecimento dos bancos de sangue, alem de
assegurar o devido armazenamento e desenvolvimento de hemoderivados. Portanto, a
doacao deve ser altruista, gratuita e voluntaria, mas podemos discutir medidas que a
Incentivem essa pratica, como o0 custeio de despesas de locomocao e alimentacao,
alem de dispensas no trabalho (sistema de ressarcimento).

A participacao da iniciativa privada apenas no que tange ao fracionamento e
comercializacao industrial do plasma humano excedente do Brasil deve ser melhor
analisada e discutida, obviamente com definicbes bastante claras e objetivas. Ademais,
eventual viabilizacao dessa opgao por meio da PEC, demandaria mudanca significativa

da proposta de emenda, sendo direcionada para o nivel infraconstitucional.
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