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Cria o Programa de Recolhimento de sangue de
WPlacenta e Corddo Umbilical pelos Hospitais da Rede
Dficial do Municipio de Sdo Paulo, e da outras
providéncias.

Paragrafo tnico — Fica o Poder Executivo autorizado a firmar convénio com o InStltBtO
Nacional do Céncer — Inca — do Ministério da Saide, com o objetivo de organizar e dlsc1p11nar
o recolhimento e a guarda do material obtido.

W1lV-

Art. 2° - O Poder Executivo tomara as providéncias necessarias para incentivar os hospitais,
maternidades, clinicas e casas de saude particulares, localizadas no territorio municipal, para
integrarem o projeto.

T

-3

Art. 3° - E TERMINANTEMENTE VEDADA A COMERCIALIZACAO, ou destina%o
distinta da expressa nesta lei, de qualquer material obtido nas coletas.

Art. 4° - As despesas decorrentes desta lei correrdo por conta das dotagdes orcament
préprias, suplementadas se necessario.

-

“ Art. 5° - O Poder Executivo Municipal regulamentara a presente Lei no prazo de 90 (noventa)
dias, a contar da data de sua publicagdo.

Art. 6° - Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicago.

Sala das Sessfes, em

19 SET 2002

;
E
L} 30 f
OGER LIN ‘ '
VEREADOR
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Gabinete do Vereador Roger Lin

JUSTIFICATIVA

O Instituto Nacional do Céancer acaba de criar o banco de
sangue de placenta e corddo umbilical. Esta medida é fundamental para o
incremento do nimero de pessoas atendidas para transplante de medula,
procedimento médico necessario as vitimas de leucemia.

O transplante de medula é a Unica esperanga de cura da
leucemia, mas uma das maiores dificuldades é o encontro de doador compativel
com as caracteristicas do paciente. O aumento da base de doadores, € 6bvio,
amplia a possibilidade de que vidas venham a ser salvas.

O programa proposto pelo projeto, assim, tem apenas este
singelo objetivo: SALVAR VIDAS.

Ante o exposto, Nobres Pares, é de se esperar o apoio desta
Camara Municipal, na aprovagao deste Projeto.

\f'\
RQOQGER LIN
VEREADOR
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FAQ - PERGUNTAS E RESPOSTAS SOBRE BANCO DE SANGUE
DE CORDAO UMBILICAL E PLACENTARIO

DIAGNOSTICO E TRATAMENTO

* Orientagdes O que é o sangue de cordao umbilical e ptacentario (SCUP)?
Durante a gravidez, o oxigénio e nutrientes essenciais passam do sangue
materno para o bebé através da placenta e do corddo umbilical. O sangue que

circula no corddo umbilical € o mesmo do recém-nascido. Quando pesquisadores
identificaram no corddo umbilical um grande numero de células "tronco"
hematopoiéticas, que sdo células fundamentais no transplante de medula éssea,
este sangue adquiriu importancia, pela doagdo voluntaria, para pessoas que

necessitem do transplante.

. Como é feita a doagdo de SCUP?

Apbs o nascimento, o corddo umbilical € clampeado (para impedir que o sangue
contido no corddo vaze), cortando-se a ligagdo entre o bebé e a placenta. A
quantidade de sangue (cerca de 70 - 100 ml) que permanece no corddo e na
placenta é drenada e armazenada em bolsas semelhantes as utilizadas para
transfusdo de sangue. As bolsas sdo levadas ao banco de sangue de cordao
umbilical, onde serdo congeladas e poderao ficar por varios anos a espera de um
receptor compativel.

A coleta do sangue do corddo umbilical e da placenta é realizada somente com o
consentimento materno. Este processo ndo causa nenhum dano para a mie e o
bebé ja que utiliza somente o sangue do corddo que seria descartado apés o
parto.

Cabe ressaltar que a doagdo € voluntaria, confidencial e que nenhuma
informagdo é cedida tanto ao doador quanto ao receptor da unidade de sangue

de corddo umbilical e placentario.

. Quais sao as vantagens do SCUP?

A criagado de diversos bancos de SCUP vai aumentar o nimero de doadores
cadastrados e, consequentemente, as chances de compatibilidade sangiiinea
entre as pessoas. Embora as células placentarias sejam recomendadas para
transplantes em individuos que pesem até 50kg, o material coletado € vantajoso,
") principalmente pela imaturidade das células, o que reduz consideravelmente a
possibilidade de rejeicdo das células sanglineas recebidas no tansplante pelo
organismo do receptor. Porém, a maior vantagem do sangue de cordao umbilical
€ a disponibilidade imediata das células e a possibilidade da realizagdo do
transplante sem que o doador seja submetido a qualquer tipo de procedimento

cirargico.

Quais os tipos de doacado existentes? Quem pode ser beneficiado com o
SCUP?

A doagdo pode ser realizada de trés formas diferentes:
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células ficardo disponiveis para qualquer pessoa qu

2. Doagao quando ha, comprovadamente, um parente compativel que apresente
doenga que necessite de um transplante de medula éssea. Neste caso, também
ndo ha custo para a familia.

3. Coleta de SCUP e armazenamento com o objetivo de atender,
exclusivamente, a prépria familia. Embora o Banco de Sangue de Corddo
Umbilical do INCA nio realize este tipo de coleta, existem centros que executam

a coleta privada, devendo os custos serem cobertos pela familia.

Quais sio os cuidados com a qualidade do sangue de corddo umbilical?

O sangue é coletado somente mediante o consentimento materno. As maes que
permitirem a doagdo sdo obrigadas a realizar consultas no periodo pré-natal e
responder ao questionario com informagdes sobre sua histéria e de sua familia.
Além disso, sdo realizados exames complementares no sangue materno e na
unidade de sangue de corddo coletada que garantem a qualidade deste produto.

Em caso de anormalidade, a amostra de sangue é descartada.

Como os pacientes receberio estas células sangliineas?

Os pacientes com indicagdes para transplante deverdo ser cadastrados pelo
Registro de Doadores de Medula Ossea (REDOME) através do telefone (21)
2233-9716, de acordo com suas caracteristicas (HLA). Sera enté&o feito um
cruzamento de informagdes entre 0 REDOME e o Banco de Sangue de Cordao
Umbilical, para identificar entre as unidades de sangue armazenadas um doador
compativel. O processo de transplante é semelhante ao utilizado para medula
6ssea, ou seja, apdés um regime de preparagdo com quimioterapia e/ou

radioterapia o paciente recebe as células "tronco” através de uma transfusao.
Onde posso doar o sangue de cordao do meu bebé?

O INCA mantém convénio com a Maternidade Municipal Carmela Dutra (Rua
Aquidaba, 1037 - Lins de Vasconcelos / Rio de Janeiro), onde uma equipe
de enfermagem esta disponivel para realizar até vinte coletas por semana.

Embora estejam em desenvolvimento varios programas semelhantes em
todo Brasil, o nimero anual de nascimentos excede as necessidades
esperadas para o armazenamento de sangue de corddao umbilical. O Banco
de Sangue de Corddao Umbilical do INCA tem capacidade para armazenar 4
mil amostras de sangue e espera-se que, até o fim de 2001, o Banco possa
contar com cerca de mil amostras.

A doagdo para um parente compativel que necessita de transplante deve
ser realizada através de consulta / agendamento diretamente com o Banco
de Sangue de Cordio Umbilical e Placentario pelos telefones: (21) 2506-
6390 ou 2506-6391.

O que é Brasilcord?

Trata-se de uma iniciativa da Sociedade Brasileira de Transplante de
Medula Ossea que constituiu um grupo de estudo para normalizagio
técnica e legalizagdo da atividade BSCUP no Brasil.

Desta iniciativa, se originou a portaria Ministerial n° 903/GM de 16/08/2000
que regulamentou este procedimento e a base para a criagdo de um rede
nacional de bancos de sangue e cordio umbilical e placentario com o

N° 525 . d@ok
1. Doagdo voluntaria para o Banco, sem custo parg a, mgmrv




< - *FAQ - Perguntas e Respostas sobre Banco de Sangue de Cordédo Umbili a]Feomgc%gtério 5 do 8!‘88 3
N° _ 520 _depl

objetivo de beneficiar o maior nimero possiv ! \ . n

participam deste grupo os seguintes servios: Adeima LicoRe - N ar
RF. 100.406

INCA - CEMO

Hemocentro de Ribeirdo Preto - SP
UNICAMP - Campinas - SP

UFPR - Curitiba - PR

Hospital Albert Einstein - Sdo Paulo - SP
Hospital das Clinicas - Hemocentro - SP

Leia mais sobre o Centro de Transplante de Medula Ossea do INCA

Ultima atualizagdo em 22.08.2002
Copyright © 1996-2002 INCA - Ministério da Salde
A reprodugdo, total ou parcial, das informgdes contidas nessa pigina é permitida sempre e quando for citada a fonte.
Gerenciado pelas divises de Comunicag® Social e Informéatica
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FAQ - PERGUNTAS E RESPOSTAS SOBRE TRANSPLANTE DE
MEDULA OSSEA

® Hospitais do Cancer - INCA
#* Onde Tratar de Cancer pelo
sus
® Como Diagnosticar
® TNM
® Como Tratar
® Orientagbes (Pacientes e
Familiares) E um tecido liquido que ocupa o interior dos ossos, sendo conhecida
* Expansdo da Assiséncia popularmente por "tutano". Na medula éssea s&o produzidos os componentes do
sangue: as hemacias (glébulos vermelhos), os leucécitos (glébulos brancos) e as
plaquetas. Pelas hemacias, o oxigénio é transportado dos pulmdes para as
. células de todo o nosso organismo e o gas carbdnico é levado destas para os
pulmdes, a fim de ser expirado. Os leucdcitos sdo os agentes mais importantes
do sistema de defesa do nosso organismo, inclusive nos defende das infecgdes.

As plaquetas compdem o sistema de coagulagido do sangue.

Seja um doador
Banco de Cord& Umbilical

O que é medula éssea?

Qual a diferenga entre medula dssea e medula espinhal?

Enquanto a medula dssea, como descrito anteriormente, & um tecido liquido que
ocupa a cavidade dos ossos, a medula espinhal é formada de tecido nervoso
que ocupa o espago dentro da coluna vertebral e tem como fungéo transmitir os

impulsos nervosos, a partir do cérebro, para todo o corpo.

O que é transplante de medula 6ssea?

E um tipo de tratamento proposto para algumas doengas malignas que afetam as
células do sangue. Ele consiste na substituicio de uma medula 6ssea doente, ou
deficitaria, por células normais de medula éssea, com o objetivo de
reconstituicdo de uma nova medula. O transplante pode ser autogénico, quando
a medula ou as células precursoras de medula 6ssea provém do proprio
individuo transplantado (receptor). Ele é dito alogénico, quando a medula ou as
. células provém de um outro individuo (doador). O transplante também pode ser
feito a partir de células precursoras de. medula 6ssea obtidas do sangue

circulante de um doador ou do sangue de corddo umbilical.

Quando é necessario o transplante?

Em doengas do sangue como a Anemia Aplastica Grave e em alguns tipos de
leucemias, como a Leucemia Mieldide Aguda, Leucemia Mieldide Cronica,
Leucemia Linféide Aguda. No Mieloma Multiplo e Linfomas, o transplante
também pode estar indicado.

Anemia Apléstica: E uma doenga que se caracteriza pela falta de produgo de
células do sangue na medula éssea. Apesar de ndo ser uma doencga maligna, o
transplante surge como uma saida para "substituir’ a medula improdutiva por
uma sadia.

Leucemia: £ um tipo de cancer que compromete os globulos brancos
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(leucdcitos), afetando sua fungdo e velocid

surge como uma forma de tratamento WMr
convencionais. RF. 100.406

Como é o transplante para o doador?

Antes da doagdo, o doador faz um exame clinico para confirmar o seu bom
estado de saide. Ndo ha exigéncia quanto & mudanga de habitos de vida,
trabalho ou alimentagdo. A doagao é feita por meio de uma pequena cirurgia, de
aproximadamente 90 minutos, em que sdo realizadas multiplas pung¢des, com
agulhas, nos ossos posteriores da bacia e & aspirada a medula. Retira-se um
volume de medula do doador de, no maximo, 10% do seu peso. Esta retirada
ndo causa qualquer comprometimento a saude. Leia mais informagbes sobre a

doacdo de medula.

Como é o transplante para o paciente?

Depois de se submeter a um tratamento que destréi a propria medula, o paciente
recebe a medula sadia como se fosse uma transfusdo de sangue. Essa nova
medula é rica em células chamadas progenitoras, que, uma vez na corrente
sangiinea, circulam e vao se alojar na medula éssea, onde se desenvolvem,
Durante o periodo em que estas células ainda ndo sdo capazes de produzir
glébulos brancos, vermelhos e plaquetas em quantidade suficiente para manter
as taxas dentro da normalidade, o paciente fica mais exposto a episddios
infecciosos e hemorragias. Por isso, deve ser mantido internado no hospital, em
regime de isolamento. Cuidados com a dieta, limpeza e esforgos fisicos sdo
necessarios. Por um periodo de 2 a 3 semanas, necessitara ser mantido
internado e, apesar de todos os cuidados, os episédios de febre sdo quase uma
regra no paciente transplantado. Apés a recuperag@o da medula, o paciente
continua a receber tratamento, s6 que em regime ambulatorial, sendo

necessario, por vezes, o comparecimento diario ao hospital.
Quais os riscos para o paciente?

A boa evolugdo durante o transplante depende de vérios fatores: o estagio
da doenga (diagnédstico precoce), o estado geral do paciente, boas
condigdes nutricionais e clinicas, além, é claro, do doador ideal. Os
principais riscos se relacionam as infecgées e as drogas quimioterapicas
utilizadas durante o tratamento. Com a recuperagiio da medula, as novas
células crescem com uma nova "meméria” e, por serem células da defesa
do organismo, podem reconhecer alguns érgios do individuo como
estranhos. Esta complicagdo, chamada de doenga enxerto contra
hospedeiro, é relativamente comum, de intensidade variavel e pode ser
controlada com medicamentos adequados. No transplante de medula, a
rejeigdo é rara.

Quais os riscos para o doador?

Os riscos sdo poucos e relacionados a um procedimento cirdrgico que
necessita de anestesia geral, sendo retirada do doador a quantidade de
medula éssea necessaria (menos de 10%). Esta pequena cirurgia tem
duragdo de aproximadamente 90 minutos e consiste de 4 a 8 pungdes na
regido pélvica posterior para aspiragio da medula. Dentro de poucas
semanas, a medula éssea do doador estara inteiramente recuperada. Uma
avaliagdo pré-operatéria detalhada avalia as condigdes clinicas e
cardiovasculares do doador visando a orientar a equipe anestésica
envolvida no procedimento operatério.

O que é compatibilidade?

Para que se realize um transplante de medula é necessario que haja uma
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total compatibilidade tecidual entre doadAseisecEitoncCabeccfuriamentar
medula sera rejeitada. Esta compatibilidade tecidual %%etﬁggl a por um
conjunto de genes localizados no cromossoma 6. Por 1850, devem ser
iguais entre doador e receptor. Esta andlise é realizada em testes
laboratoriais especificos, a partir de amostras de sangue do doador e
receptor, chamados de exames de histocompatibilidade. O laboratério do
Centro de Transplante de Medula Ossea funciona no Hospital dos
Servidores do Estado. Com base nas leis de genética, as chances de um
individuo encontrar um doador ideal entre irmaos (mesmo pai e mesma
mde) é de 35%.

O que fazer quando ndo ha um doador compativel?

Quando nio ha um doador aparentado (um irmido ou outro parente
préximo, geralmente um dos pais), a solugdo é procurar um doador
compativel entre os grupos étnicos (brancos, negros amarelos....)
semelhantes. Embora, no caso do Brasil, a mistura de ragas dificulte a
localizagdo de doadores, é possivel encontra-los em outros paises. Desta
forma surgiram os primeiros Bancos de Doadores de Medula, em que
voluntirios de todo o mundo sio cadastrados e consultados para
pacientes de todo o planeta. Hoje, jA4 existem mais de 5 milhdes de
doadores. O Registro Nacional de Doadores de Medula Ossea (REDOME)
coordena a pesquisa de doadores nos bancos brasileiros e estrangeiros.

ty Mae

LSS

REDOME  Regiare Naconai de Doadaras Voluntd i
Rua Sacadura Cabral 175, Anexo 4 4¢
Ter Tel (21 2201-3131 ramais 33017 3579
TelFax. 1211 2202-9716

e-mai. redome@inca.gov.br

o de Jangirg - Ry

Leia mais sobre o Centro de Transplante de Medula Ossea do INCA

»

Ultima atualizagdo em 22.08.2002
Copyright ©1996-2002 INCA - Ministério da Saide
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Centro Nacienal de Transplante de Medula Ossea - CEMO

INSTKTUTO NACIOHAL DE CANCEH

O Centro de Transplante de Medula Ossea (CEMO) foi criado em 1983 e hoje destaca-se como o segundo
maior do Brasil no tratamento de doengas no sangue como a anemia aplastica e a leucemia. O CEMO realiza
transplantes de medula ¢ssea alogenéicos e autélogos e atende a pacientes do Rio de Janeiro e demai
regides do Brasil no &mbito do SUS. Por daterminagde oo Mimstéric da Satde cabe ao CEMO sediar o
Registro Nacional de Doadores de Medula Ossea REDOME e o Banco de Células de Corddo Umbilical e
centralizar as consultas aos bancos internacionais de doadores de medula 6ssea.

O CEMO conta com os seguintes setores:

- a unidade clinica, que dispde de 12 leitos instalados em ambiente alimentado por um sistema de filtrage
especial do ar para a redugdo das particulas ambientais, visando minimizar o risco de infecgdes;

- a unidade ambulatorial, que recebe os novos pacientes e é também responsavel pelo acompanhamento
dos pacientes transplantados;

- a unidade laboratorial, que da suporte aos transplantes, executando exames essenciais para a realizagéo
dos transplantes e acompanhamento dos pacientes e também é referéncia para pesquisas;

- a Divisdo de Imunogenética, que inclui o laboratério onde se realizam as tipagens de doadores para
transplante;

- Registro Nacional de Doadores de Medula Ossea (REDOME), que em 1999 dispunha de 10.000
doadores cadastrados;

- Banco de Células de Sangue de Cordio Umbilical (BSCUP), criado em 1999.

CEMO - Praga Cruz Vermelha, 23
20230-130 - Rio de Janeiro -RJ
Tel.: (21) 25066214 Fax: (21) 25066691

Ultima atualizagdo em 22.08.2002
Copyright ©1996-2002 INCA - Ministério da Saude
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PARECER N° DA COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA
SOBRE O PROJETO DE LEI N° 536/2002.

Trata-se de projeto de lei, de autoria do Nobre Vereador Roger
Lin, que visa criar o Programa de Recolhimento de sangue de
Placenta e Corddo Umbilical pelos Hospitais da Rede Oficial do
Municipio de S&o Paulo, a fim de possibilitar a identificacdo
e informagdo de possiveis doadores para transplantes de
medula.

. Y
O projieto pode prosperar como veremos a seguir.

Com efeito, dispde o art. 24, XII, da Carta Magna, competir
concorrentemente a Unido, Estados e Distrito Federal legislar
sobre' protegcdo e defesa da saude e também aos Municipios, a
quem cabe suplementar a legislagdo federal e estadual, no que
couber, nos limites do interesse local (art. 30, I e II).

Também o art. 23, II, da Constituigdo Federal, dispde sobre a
competéncia comum das entidades federadas para cuidar da
saude.

Na oérbita municipal, o art. 213 , da Lei Orgdnica, prevé a
atribuicdo do Municipio de garantir o direito & saide mediante
politicas que visem ao bem estar fisico, mental e social do
individuo e da coletividade, a busca da eliminacdo do risco de
doengas e outros agravos, abrangendo o ambiente natural, os
locais publicos e de trabalho.

Por se tratar de matéria sujeita ao quérum de maioria simples
para deliberagdo, é dispensada a votacdo em Plenario, cabendo
tal prerrogativa as Comissdes Permanentes, na forma do art.
46, X( do Regimento Interno desta Casa.

No que se refere &  matéria, nada obsta o regular
prosseguimento do projeto que encontra fundamento nos artigos

23, II; 24, XII; 30, I e 1II e 200, II da Constituigdo

Federal; artigos 223, 1II, “pb” da Constituicdo Estadual;
artigos 13, I e II; 213 e 216, I, da Lei Orgénica do
Municipio, na Lei Federal n. 8.080/90 e no Poder de Policia

. aclid

g

»]

’ RELCOM
11"1969/8002
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PARECER N° /2002 DA COMISSAO DE CONS TUICAO
JUSTICA SOBRE O PROJETO DE LEIN°  0536/2002

VOTO VENCIDO DO RELATOR VEREADOR ARSELINO TATTO. /..
Trata-se de projeto de lei, de autoria do nobre Vereador Roger Lin, que visa criar o
Programa de Recolhimento de sangue de Placenta e Corddo Umbilical pelos Hospitais
da Rede Oficial do Municipio de Sdo Paulo, visando a identificagdo e informagdo de
possiveis doadores para transplantes de medula.

Em que pesem os elevados propdsitos de seu autor, a propositura ndo reune
condigdes para ser aprovada, pois se insere em matéria de iniciativa privativa do
Executivo, violando o principio da independéncia e harmonia entre os Poderes inserto
no art. 2° da Constituigdo Federal, art. 5° da Constituigdo Estadual e art. 6° da Lei
Organica.

. Isso porque a propositura cria uma medida regulamentando a prestagdo de um servigo
' publico, definido por Hely Lopes Meirelles como “todo aquele prestado pela
Administragdo ou por seus delegados, sob normas e controles estatais, para satisfazer
necessidades essenciais ou secundarias da coletividade, ou simples conveniéncias do
Estado” (in “Direito Administrativo Brasileiro”, 16" ed., Ed. RT, pag. 290).

Viola, portanto, o projeto, o disposto no art. 37, § 2°, inciso IV, da Lei Orgéanica do
Municipio, segundo o qual sdo de iniciativa privativa do Prefeito as leis que disponham
sobre a prestagédo de um servigo publico.

Nesse sentido a licdo de Hely Lopes Meirelles : “a execugdo das obras e servigos
publicos esta sujeita, portanto, em toda a sua plenitude, a diregdo do Prefeito, sem
interferéncia da Camara, tanto no que se refere as atividades internas das repartigdes
da Prefeitura (servigos burocraticos ou técnicos) quanto as atividades externas (obras
e servigos publicos) que o Municipio realiza e pde a disposi¢éo da coletividade” (in
“Direito Municipal Brasileiro”, 6" ed., Malheiros Ed., pag. 553).

Veja-se sobre o assunto a jurisprudéncia abaixo:

“E, induvidosamente, compete ao Prefeito a execugdo das obras e
servicos publicos municipais em toda a sua plenitude. Assim,
tratando-se de atribuigdo tipica da Administragdo a condugdo dos
negocios publicos, o planejamento das obras e servigos, bem como a
realizagdo das atividades locais, ndo poderia haver interferéncia da
Edilidade, ainda que através de Lei.

()

Clara a vulneragao do principio da independéncia e harmonia entre
os poderes”.
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Resulta, do acima exposto, violado o principio constitucional da independéncia e
harmonia entre os poderes, previsto no art. 2°, da Carta Magna e repetido no art. 6°, de

nossa Lei Orgéanica.

cr 2 . , . . PR ISP LS Pt BT T,
Ressalte-se que ja é entendimento pacifico em nossa jurisprudéncia que nem mesmo a

2~299]

sangéo tem o conddo de afastar a inconstitucionalidade formal decorrente:do vicio dé
iniciativa (ADin n. 13.882-0, TJESP; ADin n. 1.070, STF, j. 23.11.94), _iB m3

Ante o exposto somos,

PELA ILEGALIDADE E INCONSTITUCIONALIDADE

Sala da Comisséao de Constitui¢gao e Justica, %01 LO?Q :
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Procasso 236/43
Héllo Hideki T hi
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& CAMARA MUNICIPAL DE SA0-PAULO

ié ~ PAR

LE-QH15 /2003 - |
PARECER NO : DA COMISSAQ DE ADMINISTRACAO PUBLICA SOBRE
O PROJETO DE LET N° 536/02.

.o ' IRt
De autoria do nobre Vereador Roger Lin, o presente projeto objetiva criar o
Programa de Recolhimento de Sangue de Placenta e Corddo Umbilical pelos Hospitais
da Rede Oficial do Municipio de Sdo Paulo, autorizando o Executivo a firmar convénio
com o Instituto Nacional do Cancer — INCA, do Ministério da Saude, com o objetivo

de organizar e disciplinar o recolhimento e a guarda desse material.

O incentivo aos hospitais, maternidades, clinicas e casas de salde particulares,
sera providenciado pelo Poder Executivo, e veda a comercializagdo ou destinagdo
distinta do material coletado.

A vitima de leucemia necessita de transplante de medula e a Unica esperanca
de sua cura é encontrar um doador compativel e, a criacdo desse programa €
essencial visto que os pesquisadores identificaram no corddo umbilical células
fundamentais no transplante da medula dssea

Merece nosso apoio pois evita seu desperdicio ou a comercializacdo desse
material para a indistria de cosméticos, permitindo ampliar as possibilidades de
suprir em quantidade suficiente o Banco de Sangue de Placenta e Corddo Umbilical
criado pelo Instituto Nacional do Cancer, atendendo maior nimero de pessoas que
aguardam o transplante de medula, salvando preciosas vidas humanas.

Considerando que a salde é um direito do povo e dever do Estado, favoravel
é nosso parecer. .

Sala da Comissdo de Administragdo Plblica, em 50!041%
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Requer a juntada de documentos anexos ao
P.L. n° 0536/2002, de nossa autoria, para
subsidia-lo.

Sala das Sessoes, em 06 de maio de 2003.

Veread

N\

OGER LIN

At 3 2 A e e - e
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REQUEREMOS, nos termos do que dispée o inciso VIl do artigo
223 do Regimento Interno, a juntada de documentos anexos ao Projeto de Lei
0536/2002, que “Cria o Programa de Recolhimento de Sangue de Placenta e
ordao Umbilical pelos Hospitais da Rede Oficial do Municipio de Sao Paulo e
da outras providéncias”, de nossa autoria, para subsidia-lo em sua tramitagao
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25%dos casos.
. Cadaamostrade sangue de cor-

-ddo umbilical comprada no exte- "
‘rior custa em torno de US$ 18 mil,
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i tada desde 2000, rede nacio-
3 1 naldebancos de sangue de cor-.

~«.|. ainda ndo saiu.do papel. Seis-
‘bancos . de - -sangue do «pafs
: +-—cinco. publicos e um’ pm
. |-“do= estao cadastrados. x5 s -
* |, ~Segundo os médicos respon-.
') - sdveis POF esses bancos, a rede..
""ainda-nao’ decolou : porque’ o
Ministério-da Satide nio-paga
- os custos da coléta e do arma-.
".+.zenamento das células-tronoo, .
|+ estimados em’ US$ 000 por,
'u amostra. « i
« .Quando &stxver ﬁmcxonand
1" apropcstadarede é.fazer um’.
| cruzamento de* mformagoes
* entre 0 Redome e os bancos de”
’ sangue cadastrados para iden-" .
:, tificar entre as unidades de san-
|- gaearmazenadas em cadalocal
e umdoadorcompatfve].-u 5
.De forma isolada; cada um -
dess&s servios cadastrados es-
.- tao coletando ‘e armazenando
. célu]as,sanguineas de cordio
umbilical, o que, do ponto de
vista de sadde piiblica, ndo tem
- 0 menor efeito, segundo Marco
*. -Antonio Zago, o, superinten-
.dente do hemocentro do Hos-
pital das Clinicas- de Ribeirdo -
. Preto,queintegraarede. . :
.. O banco de sangue do Inca
tem cerca de 200 amostras de
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O Einstein também est4 de- -

A partir do préximo m&, o

que aumentaria as chances de '
compatibilidade entre pessoas..
Nos tiltimos dois anos, o ser-
vigo realizou 11 transplantes de
medula usando células do'cor- -
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-0 processo “de; transplante, T
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‘plante tradicional’ da ‘medula |-

" cebe: as icélulas tronco’ por

- ‘No Hospital ‘Albert Einstein;#|." -
que tambémi faz parte da rede

foram realizados 20 transplan- .

"banco de_cordao; umbilical -
‘mantém 300 amostras de san-
gue congeladas. ¢
- Segundo -0~ hematologlsta

Nelson Hamerschlak, o banco -
funciona de forma experimen-

tal enquanto aguarda o infcio-.|
oficial do. funcionamento ‘da_ | ™
rede. O custo de manutengio -
das amostras estd sendo banca-
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senvolvendo um projeto .de-
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X7 CAMARA MUNICIPAL DE SA0 PAUBK

o Fame s 14 - l’l’\l\
T&E~Q954 s00 3
0o . DA COMISSAO DE TRANSITO, TRANSPORTE E

ATIVIDADE ECONOMICA SOBRE O PROJETO DE LEI N° 0536/2002.

Objetiva o presente projeto de lei, de autoria do nobre Vereador Roger
Lin, criar o "Programa de Recolhimento de Sangue de Placenta e Corddes Umbilicais"
originados a partir de partos realizados nos hospitais da rede oficial de saude do
Municipio de Sdo Paulo, com o objetivo de identificar e informar possiveis doadores
para transplantes de medula.

_ Autoriza o Executivo a firmar convénio com o Instituto Nacional do
Cancer - INCA, do Ministério da Salde, para organizar e disciplinar o recolhimento e
a guarda desse material, e veda sua comercializagdo ou destinagao distinta da
preconizada nesta lei.

Cientes da importancia do Programa ora instituido, mister se faz toda a
forma de incentivo para na integracdo dos hospitais, maternidades, clinicas e casas
de saude particulares, o que diminuiria os custos para a realizagao de transplantes de
medula dssea, incentivando o desenvolvimento da pesquisas cientificas dada a
possibilidade de utilizagdo do corddo umbilical em tratamento de deficiéncias
genéticas e auto-imunes, beneficiando outras atividades que dao infra-estrutura a
esse ramo.

Destarte, acolhendo sugestdes do nobre autor e outros pares com
formacdo médica, entendemos que devemos ampliar a possibilidade de convénio a
serem firmados pelo Executivo, ndo exclusivamente com o INCA, mas com outros
orgaos relacionados ao mesmo fim, sejam de ambito Federal, Estadual, de outros
Municipios e da iniciativa privada, sem entretanto ingerir na atividade econdmica.

Favoravel é nosso parecer, e face ao exposto, apresentamos o seguinte
substitutivo:

SUBSTITUTIVO N° DA COMISSAO DE TRANSITO, TRANSPORTE E
ATIVIDADE ECONOMICA AO PROJETO DE LEI N° 0536/2002.

Cria 0 Programa de Recolhimento de sangue de
Placenta e Corddao Umbilical pelos Hospitais da
Rede Oficial do Municipio de Sdo Paulo, e da .
outras providéncias.

A Camara Municipal de S3o Paulo decreta:

Art. 19 - Fica criado o programa de recolhimento de sangue de placenta
e corddes umbilicais, originados a partir de partos realizados nos hospitais da rede
oficial de satde do Municipio de Sao Paulo, visando a identificagdo e informagao de
possiveis doadores, para transplantes de medula.
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Paragrafo Unico - Fica o Poder Executivo autorizado a firmar convénios
com 6rgdos da Administragdo Publica Direta e Indireta, em ambito municipal;
estadual e federal e da iniciativa privada que estejam intrinsecamente relacionados
com o objetivo de organizar e disciplinar o recolhimento, guarda e disponibilizagdo do
material obtido.

Art. 20 - O Poder Executivo tomara as providéncias necessarias para
incentivar os hospitais, maternidades, clinicas e casas de saude partlculareS‘ ’
localizadas no territdrio municipal, para integrarem o projeto. ‘

Art. 3° - E terminantemente vedada a comercializacdo ou destinagdo
distinta da expressa nesta lei, de qualquer material obtido nas coletas pela rede
publica de sadde do Municipio de S&do Paulo.

Art. 4° - As despesas decorrentes desta lei correrdo por conta das-.--v(._
dotagbes orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 50 - O Poder Executivo Municipal regulamentara a presente Lei no
prazo de 90 (noventa) dias, a contar da data de sua publicagao.

Art. 6° - Esta Lei entra em vigor na data de sua pubhcagao revogadas

as disposigdes em contrario. COA
h“ “,
porte e Atividade Econdmica, UM Zé/ 06/

Sala da Comissdo de Transito, Tran
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Comissdo de Saude, Promog¢do Social e Trabalho

PL 0536/02

EXCELENTISSIMO SENHOR PRESIDENTE DA CAMARA MUNICIPAL DE SAO
PAULO '

Na qualidade de Presidente da Comissdo de Saude, Promocdo Social e
Trabalho, tendo em vista o deliberado em Reunido Ordinaria realizada em 25 de
setembro de 2003, solicito providéncias no sentido que seja oficiado o Poder
Executivo para que nos informe sobre o projeto de lei 536/2002, de autoria do
Vereador Roger Lin, que visa a criar o Programa de Recolhimento de Sangue de
Placenta e Corddo Umbilical nos hospitais da Rede Oficial do Municipio de Séo
Paulo, no sentido de esclarecer a existéncia ou ndo de programas equivalentes
ao que se propde no presente projeto na Rede Municipal de Saude.

Solicito, outrossim, que seja anexada também a cdpia do substitutivo proposto
pela Comisséo de Transito, Transporte e Atividade Econdmica.

Comissao de Saude, Promogao Social e Trabalho, 26 de setembro de 2003.

VEREAD LBERTO NATALINI
Presidente da Comissao de Saude,
Promog¢ao Social e Trabalho
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Sr. Orlando,

Oficiar ao Executivo solicitando informagoes referentes ao presente

projeto de lei.
30:09.03

Sra. Chefe,

Oficiado conforme despacho de V.Sa..

30.09.03
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Szio Paulo, ©1 de outubro de 2003.

|

18 - OF-LEG3 |
COFICIO M. 0S68/2003

Senhora Prefeita,

Em aten¢do ao requerido pela Douta Comissdo de Saide, Promogdo
Social e Trabalho e nos termos do art. 68 do Regimento Interno, encaminho a Vossa
Exceléncia cdpia do Projeto de Lei n® 536/02, de autoria do Vereador Roger Lin - que
cria o Programa de Recolhimento de sangue de Placenta ¢ Corddo Umbilical pelos
Hospitais da Rede Oficial do Municipio de S&o Paulo, solicitando-lhe que nos envie
subsidios no sentido de esclarecer a existéncia ou ndo de programas equivalentes ao
que se propde o projeto de lei, para que a referida Comissdo possa emitir parecer a
respeito.

Valho-me da oportunidade para renovar a Vossa Exceléncia os meus
protestos de elevado apreco e distinta considerag3o.

Presidénte

Anexo: cdpia xerografica do PL n° 536/02 de fls. 01, do substitutivo da Comissdo de
Transito, Transporte e Atividade Econdmica de fls. 20 e 21 e do despacho da comissdo
solicitante de fls. 22.

A Sua Exceléncia a Senhora
Doutora Marta Suplicy
Dignissima Prefeita do Municipio de S&o Paulo.

{
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CAMARA MUNICIPAE"THEaSAC PATLO

Asslstonte Pulamenla{

Sdo Paulo, 01 de outubro de 2003.

Recebi oficio Leg. 3 n° 562, de 01/10/03,
solicitando ao Executivo informagdes referentes ao Projeto de Lei n® 536/02, de autoria

do Ver. Roger Lin.
RECEBIDO
SGM/ATL

Q2 /10,03

Anexo: copia xerografica do PL n°® 536/02 de fls. 01, do substitutivo da Comissdo de

Transito, Transporte e Atividade Econdmica de fls. 20 e 21 e do acho da comissdo

solicitante de fls. 22.
'ES TORRES FERREIRA
F- 506.083.1.01

SCRI-ATL
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Senhor Presidente
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Reportando-me ao  oficio ‘epigrafado, em

atendimento ao pedido de subsidios da Comiss&o de Saide, Promogao;Social ,..7y goirc:

e Trabalho, encaminho a Vossa Exceléncia copia de manifestagdes dos 6rgaos ;= ctig2

competentes desta Prefeitura acerca do Projeto de Lei n® 536/02; de autoria do-..:'-i

Vereador Roger Lin.

Na oportunidade, renovo meus protestos de elevada“ **-

estima e distinta consideragao.

MARTA SUPLICY
Prefeita

Ao

Excelentissimo Senhor

ARSELINO TATTO

Presidente da Camara Municipal de Sao Paulo
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CREUSA LEONTLDACZACARIAS ALVES
Encarregada de Setor

A Douta Comissdo de
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ANGELA ANDREON|
Chale de Segfio Técnica IV
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE
COORDENADORIA HOSPITALAR

"Folha de informacao no. oY

Do Mem. 1711/02...ccureieienieecnienieinencenrenrensesnenns em 04.11.2002 a).......... Al g
. / RE 216 294.6.01

T,

Jmcema
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Sexaln

Reg. 101217

INTERESSADO: SGM-ATL.II
Mem. 1711/02
ASSUNTO: Ref. ao PL n°® 536/02 - “Cria o Programa de
recolhimento de sangue de placenta e cordao
umbilical pelos Hospitais da Rede do Municipio
de SP.” v
Folha n* = <2~ do
COGEST Processo_ S536/02
- Sr. Coordenador R )
osaura Aparecida ol

(!

Retornamos o presente, esclarecendo que o
programa de recolhimento de sangue de placenta e cordao umbilical, com
o objetivo implantado apenas na Funda¢cdo Hemocentro de Ribeirao Preto

- e funcionando, em grande partem devido a recursos oriundos das

agéncias financiadoras de pesquisa.

Este programa exige uma grande infra-estrutura
e tem alto custo financeiro, sendo, portanto, mais viavel esperar a
consolidagdo do mesmo em outras instituigdes, tal como a Fundagdo
Hemocentro de Ribeirao Preto, que é ligada ao Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Ribeiro Preto da Universidade de S.Paulo.

Entendemos que, na atualidade, o referido
projeto nao € oportuno para o municipio de Sao Paulo.

04 ovembro - 2002

——
~——

ROBERTO YUKIHIRO MORIMOTO
Ass. Téc. / Coord. Hospitalar
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p Prefeitursa do Municipio de Sdo Paulo » T e
Secretaria Municipal da Saade  'FIRE SUTiivg 1E455% sonamens
Coordenagio de Descnvolvimento da Gestdo Descentralizada<:» =
COGest - SMS

Folha de Infor. n°_ 0 S~

Do Memorando n° 1711/2002 - ATL Il 07/11/2002(a) é

Koberta A. dos Sartos
RF 700.030 8.00
COGest / SMS

INTERES-ADO: Secretarla de Governo Municipal

ASSLINTZ: Projeto de Lei n.° 536/02 — Vereador Roger Lin — Cria o Programa de
Recolhimento de sangue de placenta e corddo umbilical pelos Hospitais da Rede
Oficial do Municipio de Sao Paulo, e da outras providéncias.

Folhan® — 8- do

Processo 535/092 '

Dr. Marcos Antonio de Souza . Reg. 101217 !

Supervisor Geral

_ Trata-se o presente Projeto de Lei n® 536/02, de autoria do Vereador-
Roger Lin que cria o Programa de Recolhimento de sangue de placenta e corddo
umbitical pelos Hospitais da Rede Oficial do Municipio de Sdo Paulo, e da outras
providéncias. .
Com a manifestagdo CONTRARIA da Coordenadoria de Apoio ao
Desznvonhvimento da Geréncia Hospitalar, a qual endossamos "in totum”, retornamos
0 mesNks para O prosseguimento que se fizer necessario.

07- nolvembrosx002

Dr. Paulo
Coordenador - Coordenacao de Desenvolvimento da
Gestao Descg ada - COGest - SMS

ras
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Prefeitura do Municipio de Sao Paulo N do
Secretaria Municipal da Saude Processo 5 55/02
Coordenacgao de Desenvolvimento da Gestao Descent 'aliﬁada
COGest - SMS

0saura Aparecids ;
Reg. 101217 GMN
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Folha de Infor.n°__ /'~
/7
Do Processo n° 2003.0.259.231.4 24/10/2003(a) {v//
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INTERESSADO: Secretaria de Governo Municipal
ASSUNTO: Projeto de Lei n.° 536/02 — Vereador Roger Lin — Cria o Programa de

Recolhimento de sangue de placenta e corddo umbilical pelos Hospitais da Rede
Oficial do Municipio de Sao Paulo, e da outras providéncias.

COGEST/Coordenagao
Dr. Fabio Mesquita -
Coordenador

Esclarecemos, de acordo com o solicitado as fls. 06, que nao existe,
na Rede Municipal de Saude, programa equivalente ao proposto pelo PL 536/02.
' Concordamos com o parecer anterior, fls. 04, do Dr. Roberto Y.
Morimoto, que este programa exige uma grande infra-estrutura e tem alto custo
financeiro, ndo sendo considerado prioridade para o municipio, neste momento.

Sugerimos o encaminhamento deste Projeto de Lei para avaliagdo
da Dra. Clara Setti Whitaker, da Coordenadoria Hospitalar.

24— outubro — 2003

) 2 '\-
Dra. Ag %aria éara Bresolin

J
Area Tematica de Salde da Crianga Area
Assistente Técnico

| a%osa de A uquef@ue 6 <
ematica de Saude da Mulher
Assistente Técnico

\
q* A
f _
rta Roch :@ Silveira
Ma Assessora - SOM/ATL

OAB-SP 102368
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Prefeitura do Municipio de Sdao Paulo Processo Jé’)é/GZ

COGest - SMS Reg. 101217

Secretaria Municipal da Satide 'L
Coordenagio de Desenvolvimento da Gestido DescentraiRegaura Aparcci|
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Folha de Infor. n°

Do Processo n° 2003.0.259.231.4 24/10/2003(a) “?["/ .
: tena L. de Patii
ﬂ;}? 314.916.1.02

COGest-SMS

INTERESSADO: Secretaria de Governo Municipal

ASSUNTO: Projeto de Lei n.° 536/02 — Vereador Roger Lin — Cria o Programa de
Recolhimento de sangue de placenta e corddo umbilical pelos Hospitais da Rede
Oficial do Municipio de Sao Paulo, e da outras providéncias. ..

SMS.G
Coordenadoria Hospitalar
Dra. Clara Setti Whitaker

Com a anuéncia do Senhor Coordenador, encaminhamos o presente
para conhecimento, solicito andlise e parecer técnico a respeito do Projeto de Lei n°
536/02. ,

Apb6s manifestagdo, retornar a Coordenagédo, observando o prazo

estipulado de 30/10/2003.

24— outubro — 2003

Ana Paula Neves\l-\‘v%rques de Pinho
Coordenagao de Desenvolvimento
da Gestao Descentralizada - COGest - SMS

hlp . “DRDENADORIA HOSPITALAK

o podaceracgdaaaaa

£ha\C.P. da Silveira
$ - SGM/ATL
e U
AssoAs-sp 102368
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Processo 56&/&2

Rosaura Aparceida |
_ Prefeitura do Municipio de Sgo Reul®|217

Secretaria Municipal da Saude 7
Coordenacao de Apoio e Desenvolvimento a
Geréncia Hospitalar

<0
~"’0vcon coa

Folha de Informacgao n° :ﬂls
Do Processo n°® 2003.0.259.231-4......ccoevvvivervnennnnnn 06/31/2003(a) —
I v rlt ‘_‘:l‘rv A Y
' RF 569.677.1.00
COGEST / SMS

INTERESSADO: Secretaria de Governo Municipal

ASSUNTO : Projeto de Lei n® 536/02 Ver. Roger Lin - cria o Programa de
Recolhimento de sangue de placenta e cordao umbilical
Pelos Hospitais da Rede Oficial de Séao Paulo, e dao outras
Providéncias.

COGest
Sr. Coordenador

O Departamento de Atengdo Especializada da Secretaria
Municipal da Satude ligada ao Ministério da Satde, vem estudando a implantacdo
do programa de Banco de Células de Corddo Umbilical e Placenta. Este programa
envolve agdes de alta complexidade € de alto custo. Atualmente ja existe no
estado de Sao Paulo um banco ligado a Fundag¢do Hemocentro de Ribeirdo Preto.
O Banco esta sendo montado ha alguns anos, juntamente com a USP - Campus
de Ribeirao Preto. Talvez fosse mais prudente aguardar os resultados desses
estudos, e a articulagdo do Ministério da Satide com as demais Universidades,
para a implantacéao definitiva de um programa vinculado com outros centros de
pesquisa e de transplantes de medula 6ssea, altamente especializados, 0 que nio
é propriamente o caso da rede hospitalar municipal.

Nesse sentido, nosso parecer € contrario a propositura do PL,
na atual conjuntura da rede municipal de saude.

31/outubro/2003.

Y “Mi/\ﬂ(\\/\/

CLARA S. WHITAKER FERRE|
Coordenadora
COGEST / SMS

da gilveira

na “ocha " SGMIATL
Assesso SP 10.2366
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Prefeitura do Municipio de Sdo Paulo Processo 58,6/&2
: Secretaria Municipal da Saude '
Coordenagio de Desenvolvimento da Gestao Desc ntBfizada pr‘wiol

. COGest - SMS Reg. 101217
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Folha de Infor. n°® Ty

Do Processo n° 2003.0.259.231.4 31/10/2003(a)__ — \z/' [~
. ,e N A.{"de P
SRF 314 016‘1_3?0
\COGﬂe.rSMS

INTERESSADO: Secretaria de Governo Municipal

ASSUNTO: Projeto de Lei n.° 536/02 — Vereador Roger Lin — Cria o Programa de
Recolhimento de sangue de placenta e corddo umbilical pelos Hospitais da Rede
Oficial do Municipio de S&o Paulo, e da outras providéncias.

SMS.G.
Dr. Celso Scazufka Ribeiro
Chefe de Gabinete

Com a anuéncia do Senhor Coordenador, retornamos o presente
que trata do Projeto de Lei n° 536/02, de autoria do Vereador Roger Lin que cria o
Programa de Recolhimento de sangue de placenta e corddo umbilical pelos
Hospitais da Rede Oficial do Municipio de S&o Paulo, e da outras providéncias.

" Com a manifestagdo CONTRARIA das Areas envolvidas, fls. 12 e da
Coordenadoria de Apoio ao Desenvolvimento da Geréncia Hospitalar, a qual
endossamos "in totum", retornamos o mesmo para o prosseguimento que se fizer
necessario.

31— Outubro - 2003

,A&,; AN -
Ana Paula Maq%esnr\l&éves de Pinho

Coordenagao de Desenvolvimento da
Gestao Descentralizada - COGest - SMS




Folha de informagdo n°__17 .

Do Processo n° 2003-0.259.231-4 em 06/ 11/2003 u(j?

INTERESSADO: SGM/ATL IIT

ASSUNTO: Sol. subsidios para,0 PL 536/03.

SGM/ATL (Simproc 60 11.20.030)
Sra. Assessora Técnico-Legislativa Chefe

Em atengdo ao solicitado ds fls. 10 retornamos o
presente a V.Sa., com o parecer contrdrio proferido pela Coordenadoria Hospitalar-
COGERH/SMS, o qual € endossado por esta Secretaria.

-

- L

Sdo Paulo, 06 de novembro de 2003.

CELSO SCAZUFKA RIBEIRO
Chefe de Gabinete - SMS.G

CSR/Afm
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Lé-17587 /2003 DA COMISSAO DE SAUDE, PROMOGAO SOCIAL E

TRABALHO SOBRE O PROJETO DE LEI 0536/2002

O projeto de lei de autoria do nobre vereador Roger Lin "cria o programa de recolhimento
de sangue de placenta e corddo umbelical pelos hospitais da rede oficial do municipio de Sdo
Paulo" a partir de partos realizados nesses hospitais, visando a 1dent1ﬁca<;ao e informagdo de
possiveis doadores para transplantes de medula.

A Comissdo de Constituigdo e Justiga exarou parecer pela legalidade, enquanto a
Comissdo de Administragdo Publica emitiu parecer favoravel , o mesmo ocorrendo com a
Comissdo de Transito, Transporte e Atividade Economica, porém apresentando substitutivo.

O sangue existente no corddo umbelical e na placenta possui um grande niimero de
células "tronco" .Essas'células sio capazes de transformarem-se em vérios tecidos do organismo
A medula éssea, que é um tecido liquido que ocupa o interior dos ossos e quando doente deixa
de produzir hemacias, leucécitos, e plaquetas. A transfusdo dessa células- tronco reconstituirdo
uma nova medula. '

A propositura, se aprovada, podera salvar inimeras vidas, motivo pelo qual somos de
parecer , favordvel, com o substitutivo da Comlssao de Tran51to Transporte e Atividade
Econdmica.

atalini - Presidente Relator

CSPST - FF

A e RELLDOM
1771 45/2005
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Recebido na Comissdo de
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Elain ives Gavioli
%

@y, CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO

Sr. Presidente da Comissdo de Finangas e Orgamento:

Solicito de V.Exa. as providéncias cabiveis a fim de que o Poder Executivo responda aos
seguintes quesitos sobre o P.L. 536/02:
1°) As disposigdes do projeto encontram-se recepcionadas pela legislagdo em vigor?
2%) Caso contrario, qual a estimativa de custo de implantagfio das disposi¢des do projeto?
3%) Qual a opinido do Executivo sobre o projeto?

'*\ er. Paulo Frange, em 17.02.04
Relator

Deferido

e
&ideiite da Comissdo

de Finangas e Or¢amento

Sr. Presidente:
Encaminho-lhe para as devidas providéncias.
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[Foman® 36 — do
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lves Gavioli

Sdo Paulo, 02 de abril de 2004.

SGP-15 n° ©Q /A Y

Senhora Prefeita,

Em atengdo ao requerido pela Douta Comissdo de Finangas e
Orgamento e nos termos do art. 68 do Regimento Interno, encaminho a Vossa
Exceléncia copia do despacho da referida Comissdo, referente ao Projeto de Lei n°
536/2002, de autoria do vereador Roger Lin - que, solicitando-lhe que nos envie
subsidios, para que a Comissdo possa emitir parecer a respeito.

Valho-me da oportunidade para renovar a Vossa Exceléncia os meus
protestos de elevado aprego e distinta considerago.

Presidente

Anexo: copia xerografica do despacho da comissdo solicitante de fls. 35

A Sua Exceléncia a Senhora
Doutora Marta Suplicy
Dignissima Prefeita do Municipio de Sdo Paulo.

ABA/egg
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Elainem‘les Gavioli
Y Reg. .
CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAYLO

Sdo Paulo, 05 de abril de 2004.

Recebi oficio SGP 15 n.° 0 9/OY de 02/ abril / 2004
solicitando ao Executivo informagdes referentes ao Projeto de Lei n.° 536/2002 de

autoria do vereador Carlos Neder.

Anexo: copia xerografica do PL n.° 536/2002 e do despacho da comissdo solicitante de

fls.
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SaoPaulo, 05 de oo - de2004

g

GABINETE DA PREFEITA
e RECEBIDO NA SGP-2

O/i’cio _/4 j o[] n® R 'O\l 15 - DOCREC

Ref. Of. n° 18/Leg.3/0562/2003  15-0626/2004
Processo n°® 2003-0.259.231-4 ’

Senhor Presidente

\ | ' AT

Reportando-me ao  oficio epigrafado, em
SOk
atendimento ao pedido de subsidios da Comissao de Finangas-e-Or¢camento,
encaminho a Vossa Exceléncia coépia das manifestagbes dos oérgdos
competentes desta Prefeitura acerca do Projeto de Lei n° 53§/02, de autoria do
Vereador Roger Lin. |
Na oportunidade, renovo meus protestos de elevada

estima e distinta consideragao.

° o bt Poicndp

HELIO ATARR Er ) TR AT
refeito em exercicio  wifr. av . ttr TR

Ao R R oo N

Excelentissimo Senhor T R R ATRvet
|'\i o 4 .1

ARSELINO TATTO e e e !

D. Presidente da Camara Municipal de Sao Paulo

Resp 536-0
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Supenviscra de Cond. 6o Proc. Legislative
SGP-22

RECEBIDO EMSGP-23
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& Doula ComissZo de

e

de Promecgao Soci«l e Trabailo

Em, 90 02 . 200Y

JOSE CRIS I iNO SOUZA SANTOS —
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Portaria n® 903/GM Em 16 de agosto de 2000.

O Ministro de Estado da Saide, no uso de suas atribuigdes,

Considerando as disposi¢des contidas no item II do Artigo 4°
¢ nos Artigos 8° ¢ 20, do Decreto n® 2.268, de 30 de junho de 1997,
que regulamenta & Lei n° 9.434, de 04 de fevereiro de 1997;

Considerando a necessidade de incrementar a disponibilidade
de células progenitoras hematopoéticas provenientes de sangue de
corddo umbilical e placentdrio, para utilizagio em transplantes de
medula 6ssea para pacientes que ndo dispdem de doador aparentado;

Considerando a necessidade de garantir que as células
progenitoras hematopoéticas a serem utilizadas em transplantes sejam
obtidas por meio de adequada selegéio de doadoras ¢ que tenham sua
coleta, transporte, processamento, armazenamento € registros
realizados dentro de padrdes técnicos ¢ de qualidade que a
complexidade do procedimento requer, ¢

Considerando a necessidade de regulamentar o
funcionamento ¢ cadastramento de Bancos de Sangue de Corddo
Umbilical ¢ Placentario - BSCUP, resolve: ,

Art. 1° Criar, no 4mbito do Sistema Unico de Saude — SUS,
os Bancos de Sangue de Corddo Umbilical ¢ Placentéirio - BSCUP.

§ 1° Entende-se por Banco de Sangue de Cordao Umbilical ¢
Placentirio ~ BSCUP o servico que, em instalagdes fisicas, de
cquipamentos, técnicas ¢ profissionais, esteja destinado a sclecionar
doadoras, coletar, transportar, processar, armazenar ¢ registrar células
progenitoras  hematopoéticas de sangue de corddo umbilical ¢
placentério para a realizagio de transplante de medula éssea em
pacientes que nio dispdem de doador aparentado;

§ 2° O servigo a que se refere o § 1° deste Artigo devera
funcionar vinculado ou associado a uma unidade de Hemoterapia e/ou
de transplante de Medula Ossea, que estcja autorizada pelo Ministério
da Saiide ¢ execute regularmente, a coleta ¢ processamento de células
hematopoéticas para transplante em humanos.

§ 3° Aplica-se, no que couber, aos Bancos de Sangue de
Corddo Umbilical e Placentério — BSCUP, o disposto no Decreto n°
2.268, de 30 de junho de 1997, no Regulamento Técnico aprovado
pela Portaria GM/MS n° 3.407, de 05 de agosto de 1998, na Portaria
GM/MS 1376, de 19 de novembro de 1993, na Portaria SVS/MS 121,
de 24 de novembro de 1995, nas Portarias GM/MS 1.135 de 08 de
setembro de 1999 ¢ GM/MS 1.136, de 09 de setembro de 1999, assim
como nas que as substitufrem ou complementarem.

Art. 2° Aprovar, na forma do Anexo desta Portaria, as
Normas para Funcionamento ¢ Cadastramento de Bancos de Sangue
de Corddo Umbilical e Placentério — BSCUP.

Art. 3° Estabelecer para os Bancos de Sangue de Corddo
Umbilical e Placentario — BSCUP as seguintes competéncias:

a - Participar, sob a coordenagéio da Central de Notificagdio
Captagio e Distribuigio de Orgos - CNCDO do estado, do esforgo
de promover, divulgar ¢ esclarecer a populagdo a respeito da
importéncia da doagio de 6rgdos e, particularmente, da doagdo de
sangue de corddo umbilical ¢ placentério, com o objetivo de
incrementar o nimero de doagdes e captagdes;

b - Efetuar a seclegdo de doadoras e a coleta de células
progenitoras  hematopoéticas de sangue de cord3o umbilical ¢
placentério, obedecendo as normas ¢ orientagdes da CNCDO a que
estiver subordinado;

¢ - Receber células progenitoras hematopoéticas de sangue de
cordio umbilical ¢ placentdrio obtidas por outras equipes de coleta
que estejam sob a orientaglo e responsabilidade técnica do BSCUP e
que sejam devidamente autorizadas pela CNCDO;

d - Avaliar e processar células progenitoras hematopoiéticas
de sangue de corddo umbilical ¢ placentério para fins de utilizagéo em
transplantes;

¢ - Providenciar a realizagdio dos exames [aboratoriais
necessarios 4 identificagdo de possiveis contra-indicagdes a secu
emprego;

f - Garantir a qualidade ¢ conservagio das células
progenitoras hematopoéticas de sangue de corddo umbilical ¢
placentério que estejam sob sua responsabilidade;

g - Disponibilizar todas as células progenitoras
hematopoéticas de sangue de corddo umbilical ¢ placentério obtidas
para distribuigdo pela CNCDO do estado;

h - Fomnecer & equipe médica responsével pela realizagio do
transplante todas as informagdes necessérias a respeito das células a
serem utilizadas, bem como sobre sua doadora,

i - Manter arquivo préprio com dados sobre as células
processadas, suas doadoras, receptores ¢ os respectivos documentos de
autorizacio de doagdo, enviando relatérios mensais 4 CNCDO.

Art. 4° Estabelecer, como responsabilidade do Banco de
Sangue de Corddo Umbilical ¢ Placentéario — BSCUP, a garantia da
qualidade das células progenitoras hematopoéticas distribuidas, sendo
que a responsabilidade técnica final de sua utilizagdo ¢ do médico
transplantador.

Art. 5° Estabelecer o prazo de 06 (seis) meses, a contar da
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Art. 6° Esta Portaria entra em vigor na data de sua
publicagfio, revogadas as disposi¢des em contrério.

JOSE SERRA
ANEXO

BANCO DE SANGUE DE CORDAO UMBILICAL E
PLACENTARIO
NORMAS PARA FUNCIONAMENTO E CADASTRAMENTO

1 - NORMAS GERAIS

1.1 - Processo de Cadastramento

1.1.1 - A abertura de qualquer Bancos de Sangue de Cord#io
Umbilical ¢ Placentirio — BSCUP devera ser precedida de consulta ao
gestor do SUS, de nivel local ou estadual, sobre as normas vigentes, a
necessidade de sua criagio ¢ a possibilidade de cadastramento do
mesmo, sem a qual o SUS n#io se obriga ao cadastramento;

1.1.2 - Uma vez confirmada a necessidade de criaghio do
Servigo, a solicitagio de cadastramento devera ser formalizada junto &
Secretaria de Saide do Estado ou do Distrito Federal que determinard
a sua respectiva Central de Notificagio Captaglio ¢ Distribuigiio de
Orglios a realizacio da avaliaglio inicial das condigdes de
funcionamento do Banco, por meio de vistoria "in loco". Esta vistoria
podera ser feita em conjunto com representante da Sociedade
Brasileira de Transplante de Medula Ossea ou CEMO - Instituto
Nacional de Cancer/INCA ou Sociedade Brasileira de Hematologia e
Hemotcrapia. Apds a vistoria, deverd ser emitido parecer conclusivo a
respeito do cadastramento; .

1.1.3 - Uma vez aprovada a solicitagio de cadastramento pelo
Gestor do SUS, o Ministério da Saiide — Secretaria de Assisténcia a
Saide / SAS — Departamento de Sistemas ¢ Redes Assistenciais —
Sistema Nacional de Transplantes / SNT - avaliard esta solicitagio ¢,
em caso de parecer favordvel, adotard as providéncias necessérias &
efetivaglio do cadastramento,

1.2- Exigéncias gerais para cadastramento

a - O Banco deverd funcionar vinculado ou associado a uma
unidade de Hemoterapia e¢/ou de transplante de Medula Ossea, que
esteja autorizada pelo Ministério da Saide e execute regularmente, a
coleta e processamento de células hematopoéticas para transplante em
humanos;

b- Aplica-se, no que couber, aos Bancos de Sangue de
Cordo Umbilical ¢ Placentdrio — BSCUP, o disposto no Decreto n°
2.268, de 30 de junho de 1997, no Regulamento Técnico aprovado
pela Portaria GM/MS n° 3.407, de 05 de agosto de 1998, na Portaria
GM/MS 1.376, de 19 de novembro de 1993, na Portaria SVS/MS
121, de 24 de novembro de 1995, nas Portarias GM/MS 1.135, de 08
de setembro de 1999 ¢ GM/MS 1.136, de 09 de setembro de 1999,
assim como nas que as substituirem ou complementarem.

c- O Banco deverd apresentar Licenga de Funcionamento
emitida pela Coordenadoria de Fiscalizaglio Sanitdria da Secretaria de
Estado da Saude.

d- A Licenga de que trata a alinca “c” serd vélida pelo
perfodo de 05 (cinco) anos a contar da data de sua emisso, podendo
ser revogada, a qualquer momento, em caso de descumprimento das
normas estabelecidas por esta Portaria.

e- O BSCUP devera implantar, no prazo de 06 (seis) meses,
a contar de seu cadastramento, devidamente comprovado, um Sistema
de Qualidade base na norma ABNT NBR ISO 9002 ¢ definigdes
constantes da norma ABNT NBR ISO 8402, com o propdsito de
obteng#io de certificado ISO 9002.

2 - NORMAS ESPECIFICAS

2.1 - Estatutos

- O Banco de Sangue de Cordio Umbilical ¢ Placentario —
BSCUP deve ter um Estatuto, devidamente registrado, do qual
constem:

a - Constituiglio do Banco;

b - Finalidade;

¢ - Subordinagfio técnico-cientifica;

d - Subordinagfio administrativa;

¢ - Organograma;

f - Qualificagio ¢ Responsabilidades de cada Diretor;

g - Qualificagio ¢ responsabilidades dos demais médicos ¢
pessoal técnico envolvidos nos procedimentos.

2.2 - Manual Técnico Operacional

O Banco de Sangue de Corddo Umbilical ¢ Placentéirio —
BSCUP deve ter um Manual Técnico Operacional definindo com
detalhes todos os procedimentos de seleclo de doadoras, coleta,
transporte, processamento de células, armazenamento ¢ registros.

Este Manual deveré ainda:

a - Indicar os responséveis por cada procedimento;

b - Ser revisto anualmente sob a responsabilidade do Diretor
Operacional, sendo que esta revisfo anual deve ser documentada.

2.3- Estrutura Administrativa ¢ Técnico-Cientifica

N Dannn da Canmira da MardXna TTamhilinal a Dinnanthein

Fohan£ 40 % 9o
pProcesso n° 5256 0

Flaine Gonge avioli

2 o - «
pasesSeg 0238



Deverd estar disponivel uma relagio nominal acompanhada
da correspondente assinatura de todo o pessoal técnico-cientifico,
médico, laboratorial ¢ administrativo, indicando as respectivas
fungBes ¢ responsabilidades. A manutencio ¢ atualizaglio desta relaglo
¢ de responsabilidade do Diretor do Programa e seu contetido deve ser
de conhecimento de todo o pessoal do BSCUP.

Cabe ao Diretor do Programa a responsabilidade final pela
documentaglio de cada ctapa dos procedimentos de selecio de
doadoras, coleta, processamento, validagio ¢ armazenagem das
unidades de células.

O Estatuto deve definir as qualificagdes ¢ responsabilidades
de cada diretor ¢ dos demais médicos ¢ pessoal técnico envolvidos nos
procedimentos, o processo de armazenamento de dados e registros.

O grupo administrativo deve obrigatoriamente incluir:

a - Dirctor do Programa - médico com experiéncia
devidamente comprovada em medicina transfusional, hematologia,
oncologia ou imunologia;

b - Diretor Médico de Coleta;

¢ - Diretor de Laboratdrio;

d - Gerente de Qualidade — deve ser independente do grupo
responsavel pelas outras atividades do BSCUP.

- Os Dirctores do Programa, Médico de Coleta ¢ de
Laboratério podem, cumulativamente, exercer outras fungdes
correlatas em outros programas da instituigéio;

- O Gerente de Qualidade pode, cumulativamente, exercer a
atividade de gerentc ou dirctor de controle de qualidade de outros
programas da instituigo relacionados com a terapia celular e medicina
transfusional;

- As fungdes de Diretor Médico de Coleta ¢ Diretor de

Laboratério podem ser combinadas ¢ delegadas a um Dirctor

Operacional que pode, cumulativamente, exercer outras fungdes
correlatas em outros programas da instituiglo.

O grupo técnico-cientifico deve incluir:

a - Médicos;

b - Enfermeiros;

¢ - Farmacéuticos-bioquimicos;

d - Pessoal de apoio.

2.4 - Instalagdes Fisicas

Como o Banco deveré estar instalado dentro de uma unidade
de hcmotcrapna, poderd utilizar a infra-estrutura geral desta unidade,
como servico de lavanderia, rouparia, limpeza ¢ esterilizaglio de
materiais, farmécia ¢ outros.

Especificamente, o Banco devera contar, no minimo, com as
seguintes instalagdes:

a - Area de Processamento — o laboratério de processamento
deve contar com uma érea dedicada ao processamento de células por
criobiologia, em condigdes estéreis (capela de fluxo laminar) e
tanques adequados para o armazenamento exclusivo de células de
cord3o umbilical sob nitrogénio liquido, devendo, ainda:

Dispor de capacidade prépria para realizar:

. cultura de progenitores hematopoéticos;

. determinag#io de células progenitoras hematopoéticas;

. realizar testes para marcadores de doengas infecciosas no
sangue da mie ¢ do recém-nascido, culturas microbiolégicas ¢ testes
para hemoglobinopatias;

. determinagio das contagens totais ¢ dlfcrcnc:als de
leucécitos;

. testes para progenitores hematopoéticos (contagem CD34)
viabilidade ¢ células formadoras de coldnias hematopoéticas: CFU-
CM (mandatério), BFU-E e¢ CFU-GEMM (opcionais), ¢ os
imunofendtipos de HLA, ABO ¢ RH

Observagdes:

- A determinagfio de antigenos HLA deve ser feita pelo
laboratério da prépria unidade de processamento ou delegada a
laboratério de histocompatibilidade devidamente cadastrado pelo
Sistema Unico de Saude/SUS;

- Os exames para detecglio de doengas infecciosas no sangue
da mie e do recém-nascido, bem como para detecglio da contaminagho
bacteriana do sangue de cordfio umbilical ¢ placentirio, devem ser
realizados pelo laboratério da propria unidade de processamento ou
delegados a laboratdrio que atenda as exigéncias de qualidade
especificadas neste documento, devidamente cadastrado pefo Sistema
Unico de Saide.

b — Area de Coleta

Nos hospitais (um ou mais centros obstétricos) onde se
processaa coleta deve haver:

. Local apropriado para preparo ¢ armazenamento dos
reagentes necessérios para a coleta ¢ para a realizaglio da coleta do
sangue de cordfio umbilical ¢ placentério;

. Local para armazenamento de formulérios, bolsas de coleta,
tubos para amostras, luvas, solugdes desinfetantes, equipamentos para
ctiquetagem ¢ material para transporte;

. No caso de coleta realizada pos-dequitacfio da placenta, a
mesma deve ser reahzada em uma érea adequada, proxima & sala de
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colete ¢ etiquetagem ¢ enquanto aguarda a transferéncia para o local
de processamento.

C - Secretaria — sala adequada aos trabalhos de sccretaria,
arquivamento de documentos ¢ servigo telefonico.

2.5 — Equipamentos

O Banco deverd contar, no minimo, com os seguintes
equipamentos/materiais:

- balanca digital;

- agitador;

- centrifuga refrigerada;

- contador de células Coulter T890;

- microcentrifuga;

- scladora manual ou automética;

- bomba de seringa;

"~ - extrator de plasma;

- duas capelas de fluxo laminar;

-incubadora de CO2;

- seladora de tubos de bolsas;

- computadores com impressora;

- computadores acoplados a impressoras de etiquetas com
cddigos de barras e “scanner” para leitura destes codigos;

- microcéspios;

- geladeira comum;

- congelador comum;

- tanques de N2 liquido;

- tanque de N2 liquido para quarentena;

- monitor de O2 (% de O2 na sala);

- recipientes apropriados para envio do material para os
laboratérios ¢ unidades para TMO (cores diferentes);

- equipamento de criopreservagfio programada;

2.6 - Operacionalizagfio

O sangue de corddo umbilical nfo pode ser objeto de
comércio. O BSCUP poderd, no entanto, ser ressarcido pelos
materiais ¢ servigos necessdrios para coleta, processamento,
armazenamento, busca, fornecimento ¢ transporte das unidades de
sangue de cordfio umbilical.

2.6.1 — Doaglio

A doagfio de sangue de cordio umbilical deve respeitar a
Resolugio CFM n°, 1.544/99, do Conselho Federal de Medicina. Cada
BSCUP deve obter parccer favordvel de comissfio de ética da
instituico 4 qual esteja vinculado.

Eventuais projetos de pesquisa envolvendo o uso de células
de corddo umbilical devem ser analisados separadamente ¢ somente
podem ser desenvolvidos quando sua realizaglo tiver sido aprovada
pela comissfio da ética da instituigho.

A doaghio de sangue de cordfio umbilical devera garantir:

a. Confidencialidade: Deverd ser garantido que toda a
informaglio relativa a doadores ¢ receptores serd colhida, tratada e
custodiada na mais cstrita confidencialidade. Em nenhum caso, poderd
ser facilitada nem divulgada informago que permita a identificaglio
do doador ou do receptor. Da mesma forma, o receptor néio podera
conhecer a identidade do doador, nem o doador do receptor, a excecio
dos doadores de corddo geneticamente relacionados;

b. A promoglio ¢ publicidade da doaglio de sangue de cordfio
umbilical se rcalizard sempre em cariter geral ¢ ressaltando os
aspectos de ser um ato voluntério, altruista ¢ desinteressado, sendo
pois, proibida a publicidade da doaglio em bencficio de pessoas
concretas ou de bancos determinados;

c. Gratuidade, motivo pelo qual nfio se¢ poderd perceber
nenhuma compensagfio econdmica ou outro tipo pela doago, nem se
exigird valor algum ao receptor. As atividades desenvolvidas pelos
BSCUP serfio sem fins lucrativos, devendo existir exclusivamente a
compensaclo de gastos derivados de sua atividade;

d. A finalidade serd exclusivamente teraptutica, com o
propdsito de favorecer a satide ou condigdes de vida do receptor, sem
prejuizo das investigagdes que possam realizar-se adicionalmente. A
utilizaclio de sangue de cordfio umbilical para investigagho deverd
respeitar os dircitos fundamentais da pessoa ¢ os postulados da
investigacfio biomédica;

¢. A obtengfio prévia de consentimento livre, esclarecido,
consciente ¢ desinteressado do doador. N#o podera ser obtido de
pessoas com deficiéncias psiquicas, enfermidade mental ou qualquer
outra causa que impeca o consentimento indicado. O consentimento
devers formalizar-se por escrito ¢ ser assinado pelo doador ¢ pelo
médico.

2.6.2 - Consentimento para Doaglio

O consentimento para doagio deve incluir;

a - Autorizagfo para descartar as unidades que n&o atenderem
aos critérios para armazenamento pelo BSCUP ou seu uso posterior
para transplantes, uma vez desfeito o vinculo de identificagio com a
doadora;

b - Autorizagio para descartar as unidades cujo tempo de
armazenamento tenha excedido o prazo de armazenamento que se
considere seguro para utlhzacﬂo das células para transplantes, uma vez
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d - A colegio de uma amostra de sangue da méc ¢ uma
amostra do SCUP para testes de doencas infecciosas;

¢ - Autorizaglio para obtengfio de dados clinicos ¢ histéria
médica da mie ¢ familiares, ¢ exame dos prontudrios médicos da mfic
¢ do recém-nascido, para avaliar o risco de doengas infecciosas e
genéticas de importdncia potencial no transplante de células
hematopoéticas;

f - Autorizagio para transferir os dados sobre o SCUP
anonimamente para centros de transplantes ¢ bancos de registros de
unidades disponiveis para transplante;

g - Autorizagfio para transferir fisicamente a unidade de
SCUP anonimamente para centros de transplantes;

h - Autorizagfio para armazenar amostras de células, plasma,
soro ¢ DNA para testes confirmatérios futuros.

2.6.3 - Selego de doadoras

S0 candidatos 4 doag3o de SCUP os recém-nascidos de
partos que satisfagam pelo menos as seguintes condigdes:

a- as gestantes de 18 a 36 anos que tenham se submetido a,
pelo menos, duas consultas pré-natais documentadas;

b- idade gestacional acima de 35 semanas, peso fetal acima
de 2800g, bolsa rota h4 menos de 12 horas, trabalho de parto sem
anormalidade, auséncia de processos infecciosos durante a gestacfio ou
doengas que possam interferir com a vitalidade placentéria.

Observaglio: O sangue de cordfio umbilical ¢ placentério nio
sera aceito para doagfio para transplante entre nfio aparentados se na
famflia do recém-nascido (mfc biolégica, pai biolégico, irmfos)
houver histéria de doenga genética que possa afetar o receptor.

2.6.4 - Critérios de Excluso

S#o critérios obrigatérios de exclusfio as seguintes condigdes:

a - sofrimento fetal; feto com anormalidade congénita;

b - evidéncia de infecglio durante a gestagio; temperatura
materna superior a 38° C; miie com comportamento de risco para
transmisso de doenga infecciosa (promiscuidade sexual, usuéria de
drogas, tatuagem, "piercing” no ltimo ano); ter recebido transfusio
de sangue, hemocomponentes ou hemoderivados;

¢ - Presenca de doengas que possam interferir com vitalidade
placentéria;

d - doadoras que estfio recebendo hormdnios ou drogas que se
depositam nos tecidos;

e - doadora com histdria pessoal de doenga sistémica auto-
imune ou de neoplasia;

f - doadora com histéria pessoal ou familiar de deméncia,
doengas neurolégicas degencrativas ou doengas metabdlicas;

g — doadora ou familiares com doengas hereditirias do
sistema hematopoético como sindrome falciforme, talassemia,
deficiéncias enziméticas, esferocitose, eliptocitose, anemia de
Fanconi, porfiria, plaquetopatias, neutropenia crénica e outras doengas
de neutrofilos, doenga granulomatosa cronica; com histéria familiar
ou pessoal de imunodeficiéncia.

Observagdes: A unidade de SCUP somente seré incorporada
ao BSCUP ¢ liberada para transplante apds a realizaghio de exame
médico da crianga pelo menos aos 3 meses de idade (idealmente aos 6
meses), época em que serdo repetidos os exames para determinagio de
doenga infecciosa em nova amostra do sangue matemo.

Resultado positivo em qualquer testes de doenga infecciosa
no sangue da méc ou na unidade de sangue de cordfio umbilical e
placentério coletada serd comunicado ao médico da méie ou da crianca,
respectivamente, ¢ o sangue n#o serd& aceito para doagfio para
transplante.

No caso de citomegalovirus, serfo excluidos da doaglio os
casos em que a mie tiver reaglio positiva com anticorpos IgM.

2.6.5 - Coleta, Etiquetagem ¢ Processamento

a - Todos os reagentes utilizados na coleta ¢ processamento,
bem como todos os materiais que mantém contato com o SCUP
(agulhas, equipos, bolsas) devem ter garantia de esterilidade, e o
numero de lote deve ser registrado;

b - Numeros de identificaglio consecutivos serfio atribuidos a
cada unidade de SCUP por meio de ctiquetas de cédigo de barras em
cada bolsa coletada, no formulario de parto, no formulério de
consentimento, nos tubos de amostras para testes laboratoriais da mie

- ¢ do recém-nascido;

¢ - O volume coletado seré calculado a partir do peso liquido
da coleta, assumindo 1 ml = 1 g. O sangue coletado seré aceito para
processamento s¢ a quantidade coletada exceder 70 ml excluido o
anticoagulante;

d - O sangue coletado ¢ ctiquetado serd armazenado
temporariamente a 4-8° C no local da coleta, aguardando para ser
transferido para o laboratério de processamento. O tempo entre coleta
¢ inicio de processamento nio deve exceder 24 horas;

¢ - O tranporte para a unidade de processamento seré feito em
recipiente validado para manter a temperatura adequada;

f - As temperaturas minima ¢ méxima do recipiente durante o
transporte serfio monitoradas ¢ registradas na chegada ao laboratério
de processamento;
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h - Aliquotas: devem ser preparadas de uma bolsa de cada
vez, para evitar erros de etiquetagem ou troca de amostras.

2.6.6 - Testes Laboratoriais

2.6.6.1 —Namiile

Os testes laboratoriais necessarios para a doagio deverfio
incluir pelo menos os seguintes testes no sangue da mie, realizados no
dia do parto ou até 48 horas apés o parto, ¢ repetidos entre 3 ¢ 6 meses
apds o parto:

. HIV-] e HIV-II (ensaio imunoenzimético e pesquisa de
antigeno), HTLV I e II (ensaio imunoenzimético);

. hepatites B ¢ C (pesquisa de HbsAg, anti-HBc ¢ anti-HCV
por ensaio imunoenzimético);

citomegalovirus (ensaio imunoenziméatico);

. lues (dois testes);

. Chagas (por duas técnicas difcrentes: ensaio
imunoenzimético, hemaglutinago ou imunofluorescéncia);

. toxoplasmose (imunofluorescéncia);

. dosagem de alanina aminotransferase;

. eletroforese de hemoglobina;

. dosagem de hemoglobina A2.

Observaclio: a cletroforese de hemoglobina ¢ dosagem de
HbA2 podem ser realizados uma tinica vez.

2.6.6.2 - Na unidade de sangue colctada

Os testes laboratoriais na unidade de sangue coletada deverfio
incluir pelo menos:

a - doengas infecciosas:

. HIV-l e HIV-II (ensaio imunoenzimitico e pesquisa de
antigeno), HTLV I ¢ II (ensaio imunoenzimético);

. hepatites B e C (pesquisa de HbsAg, anti-HBc ¢ anti-HCV
por ensaio imunoenzimético);

. citomegalovirus (IgM, ensaio xmunoenzxmétlco),
. lues (dois testes);
Chagas (por duas técnicas diferentes: ensaio
imunoenzimético, hemaglutinag8io ou imunofluorescéncia);
toxoplasmose  (imunofluorescéncia), eletroforese de
hemoglobina

b - tipagem de HLA-A, B, DR por DNA em baixa resolugio
realizado por laboratério de Histocompatiblidade cadastrado pelo
Sistemna Unico de Satde, apds a liberago dos resultados ncgatlvos
de sorologla materna ¢ do recem-nascido;

¢ - grupos sangiiineos ABO ¢ Rh.

Observagdes: Resultado positivo em qualquer testes de
doenga infecciosa no sangue da mée ou na unidade de SCUP coletada
serd comunicado ao médico da mie ou da crianga, respectivamente.

. O sangue de cordfio umbilical ¢ placentdrio nfo sera aceito
em doagho para transplante entre nfio aparentados se¢ algum dos testes
para doenga infecciosa no sangue da mée ou no SCUP for positivo.

No caso de citomegalovirus, serfio excluidos da doagfio os
casos em que a mie tiver reagio positiva com anticorpos IgM.

d - As scguintes contagens serio detennmadas em cada
unidade de sangue, apés o processamento:

. Numero total de células nucleadas, incluindo critroblastos;
. Numero de leucécitos, incluindo granulécitos e células
mononuclcarcs;

. Nimero de leucécitos mononucleares: todas as células
nucleadas, excluindo granulécitos ¢ eritroblastos;

. O nimero de eritroblastos deve ser por métodos autométicos
ou por contagens relativas em esfregagos corados;

. Testes para progenitores hematopoéticos: contagem CD34
por citometria de fluxo (protocolo ISHAGE) ou fluorimetria de
microvolume, um teste de viabilidade, quantificacio de células
formadoras de col6nias hematopoéticas CFU-CM (mandatério), ¢
BFU-E ¢ CFU-GEMM (opcionais).

Observaglio:A unidade de SCUP serd armazenada e posta y
disposi¢lio para transplante quando contiver um numero igual ou
superior a 5 x 10® células nucleadas (incluindo eritroblastos)

¢ - Teste para contaminagfio bacteriana acrébica, anaer6bica ¢
fiingica deve ser realizado para cada unidade de sangue de cordfio
umbilical e placentdrio pelo menos no produto final apés
processamento ¢ antes da criopreservagio. As unidades com teste
positivo devem ser descartadas.

2.6.7 - Armazenagem

2.6.7.1 - Criopreservaglio

A criopreservaglio deve ocorrer 0 mais precocemente
possivel. O tempo entre a coleta e a criopreservaglio ndo deve exceder
36 horas,

- A criopreservagio serd obtida submetendo a unidade ao
congelamento sob taxa regulada de resfriamento em equipamento
adequado, registrando a taxa de reduglio de temperatura. A origem e
lote do criopreservante devem ser registrados. A concentrag#io final de
criopreservante deve ser registrada no banco de dados ¢ estar
disponivel para o centro de transplante.

- Uma aliquota do componente criopreservado deve ser
armazenado sob as mesmas condn(;bcs da unidade e deve ser
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vinculagio com a bolsa. Este scgmento permitird a verificagio da
identidade do contetido da unidade com a das aliquotas de teste.

- O BSCUP deve manter registros escritos demonstrando a
avaliagio periédica da viabilidade das células coletadas apés
armazenamento.

- Deve existir um sistema validado para separar fisicamente
as unidades de SCUP que estfio em quarentena, aguardando liberaglio
dos resultados dec testes de doencas infecciosas, contaminaglo ¢
viabilidade.

2.6.7.2 — Armazenagem propriamente dita

2.6.7.2.1- A unidade congelada serd depositada em um local

permanente predeterminado.

a - A bolsa pléstica sera protegida por um estojo metélico;

b - Um registro diério das condi¢des dos freezers ou tanques
de armazenamento deve ser mantido, documentando a temperatura |
(freczer mecanico) ou o nivel de nitrogénio.

2.6.7.2.2 -As seguintes condigdes de armazenagem devem ser
mantidas:

a - As unidade de SCUP destinadas a transplante ¢ as
aliquotas de células vidveis devem ser mantidas abaixo de —150° C
(nitrogénio liqtido);

b - As aliquotas de plasma ou soro devem ser mantidas
abaixo de —80°C para testes confirmatérios;

¢ - O BSCUP deve dispor de um sistema de secguranca,
incluindo monitoramento da temperatura ¢ do funcionamento dos
depésitos de nitrogénio, alarmes em casos de mau funcionamento ou
temperaturas excedendo os limites permitidos, ¢ instrugles de
procedimentos corretivos de emergéncia.

2.6.7.2.3 - As seguintes amostras do SCUP devem ser
arquivadas: :

a-—Plasma;

b-DNA;

c- Células mononucleares vidveis

2.6.7.2.4 - As scguintes amostras do sangue materno devem
arquivadas:

a - Soro ou plasma

b - DNA ou células vidveis

2.6.72.5 - A documentagio de cada doaglio deve ser
erquivada indefinidamente, sendo que as amostras devem ser
armazenadas até:

a - o descarte da unidade, quando a unidade for descartada;

b - indefinidamente, quando a unidade for utilizada para
transplante;

¢ - no caso de utilizagho, uma aliquota deve ser enviada ao
centro de transplante, mantendo, no entanto, uma aliquota armazenada
no BSCUP. -

2.6.8 - — Categorias de Armazenagem de SCUP

O SCUP armazenado deve ser enquadrado em uma das
seguintes categorias, que deve ser registrada no banco de dados
correspondente e informado ao centro de transplante receptor:

a - SCUP n#io manipulado: componentes s#io coletados da
placenta ¢ nfio sio submetidos a qualquer forma de manipulaglio,
exceto pela adiglo de anticoagulatnes (soluglio de citrato ou heparina)
¢ solugdes de eletrdlitos;

b - SCUP minimamente manipulado: refere-se a sangue de
cordio que nfio foi submetido a procedimentos ex vivo que
seletivamente remove, enriquece, expande ou altera funcionalmente
populagdes especificas de células nucleadas (a remogio de neutrdfilos
¢ considerada manipula¢io minima);

¢ - SCUP manipulado: unidade de SCUP que foi submetida a
procedimentos ex vivo que seletivamente removem, enriquecem,
expandem ou alteram funcionalmente populagdes especificas de
células nucleadas. Incluem-se aqui as unidades submetidas a seleglio
positiva (enriquecimento), seleglo negativa (purging), expansio ex
vivo ¢ manipulagfio genética;

d - SCUP modificado:

. SCUP humano com reduglio de plasma: apés remogio do
plasma por centrifugacgio ou sedimentagéio;

. SCUP humano com redugfio de eritrécitos: apés remogéo de
eritrécitos por centrifugagio, sedimentaglo ou lise;

. Creme leucocitério (buffy coat) de SCUP humano:
resultante da remoglio dos eritrécitos maduros e do plasma por
centrifugacio ou sedimentagiio;

. Preparagio celular de SCUP humano scparada por
densidade: resultante da remogfio dos eritrécitos, neutréfilos ¢ do
plasma empregando técnica de separagfio bascada na densidade das
células;

. SCUP humano criopreservado: unidade de SCUP contendo
células progenitoras hematopoéticas criopreservadas por método
validado pelo laboratério de processamento,

2.6.9 - Liberaglo da Unidade de SCUP

No momento da liberagfio de uma unidade para centro de
transplante, o BSCU fard os seguintes procedimentos:

a - Receberd uma amostra do sangue do candidato a receptor;
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¢ - Reaglio de PCR para citomegalovirus na amostra da
unidade de SCUP.

2.7 - Controle de Qualidade

O BSCUP manteréd uma politica explicita de controle de
qualidade sob responsabilidade do Gerente de controle de qualidade.
Esta politica deve estar documentada, ser de conhecimento do pessoal
administrativo, técnico ¢ médico do programa ¢ incluir treinamento
periédico de pessoal, auditorias internas periédicas para verificar
conformidade com as normas técnicas, ¢ procedimentos para detecgso,
registro e corregéio de desvios das normas, de erros de procedimentos
¢ de acidentes.

O BSCUP deverd implantar um Sistema de Qualidade
bascado na norma ABNT NBR ISO 9002 ¢ definigbes constantes da
norma ABNT NBR ISO 8402 com o propésito de obtenglio de
certificado ISO 9002.

2.8 — Alteragio de Local de Instalagio ¢ Renovaglio de
Licenga de Funcionamento

A mudanga do local de instalagio do Banco dependerd de
autorizagio expressa da CNCDO ¢ da Coordenadoria de Fiscalizagio
Sanit4ria da Secretaria de Estado da Saide, que verificario se as novas
instalagdes cumprem com as normas fixadas por esta Portaria ¢ a
legislacio em vigor relativa & matéria, mantendo-se as exigéncias
estabelecidas no item 1.2 do presente Anexo.

A renovaglio da Licenca de Funcionamento se dard mediante
a apresentagio de toda a documentagho exigida por esta Portaria,
devidamente atualizada, ¢ a realizagfio de nova vistoria.
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Prefeitura do Municipio de Siao Paulo Reg. 100.465 -

Secretaria Municipal da Saude
Coordenagao de Apoio e Desenvolvimento a
Geréncia Hospitalar
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INTERESSADO: SGM-ATL

ASSUNTO  : Sobre o PL-536/02 - Programa de recolhimento de placenta e
cordao umbilical pelos Hospitais da rede municipal.

SMS
Senhor Chefe de Gabinete

Atendendo & solicitagdo de Vossa Senhoria informamos que a
Portaria n® 903/GM de 16/08/2000, regulamenta a criacio dos Bancos de
Sangue de corddo umbilical e placentario - BSCUP.

Nos termos dessa portaria verificamos a alta complexidade de
implantacdo desses servigos, para os quais seriam necessarios grandes
investimentos em nossas unidades. Além disso, segundo informagdo do INCA,
depois de implantado, o custo de cada coleta é de R$3.000,00 (trés mil reais) para
o SUS.

Verificamos também que na implanta¢do desse projeto pelo
INCA, houve a associagdo de institui¢cdes publicas de grande porte na area de
Ensino e Pesquisa, como Hospital das Clinicas — SP, Hemocentro de Ribeirio
Preto-SP, UNICAMP-Campinas/SP, Universidade Federa.l do Parana -
Curitiba/PR e Hospital Albert Einstein-SP. -

Adicionando-se essas informagdes ao perfil assistencial e -
atendimentos dos nossos hospitais, e sua complexidade, manifestamo-nos
contrariamente a implantagdo de Bancos de Sangue de Cordao Umbilical e
Placentario, em nossas Unidades, no momento.

Segue anexa, copia da Portaria n° 903/GM de 16/08/2000 do
Ministério da Saude.

27 /abril/2004.

~ N .
CLARA S. WHITAKER FERREIRA

Coordenadora
COGERH/SMS




A Dnut- Cemissin de
Sinengas ¢ Orgamepto

A SGP-33, PARA ARQUIVAMENTO nos
termos do artigo 275 do Regimento Interno.

Sao Paulo, 05/ 04 /05

Washington O. Viana
Assistente Parlamentar
Reg. 100.812

Segue(m) Juntadols),nesta data,

JOSE ROBERTO FERREIRA
RF 100.702
SGP-33
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