ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO PIAUI
GABINETE DO DEPUTADO ESTADUAL FABIO NOVO

' REQUERIMENTO
,}:: 4‘} )/2.,4««91 /?W (Do Sr. Deputado Fabio Novo) / ,,'4;; /7«' \ /ZV' 4

H ]

Requer que seja enviada solicitag@o ao
Ministro da Saude para revis8o da Portaria 153 de
14.06.2004 da ANVISA.

Requeiro a Vossa Exceléncia, depois de ouvido o plenario que
seja encaminhado ao Ministro da Saude, Alexandre Padilha, solicitagdo para rever a
portaria 153 de 14.06.2004 da ANVISA, que proibe a doagdo de sangue por

homossexuais.

A portaria discriminatéria fere de morte o artigo 1°, lil da
Constituicdo Federal, que preceitua a dignidade humana como um dos fundamentos
da Republica Federativa do Brasil. O documento da ANVISA também afronta o
artigo 3° da nossa Carta maior. Em seu inciso IV é cristalino ao defender como
fundamento constitucional a promocgao do bem estar de todos “sem preconceitos de
origem, raga, sexo, cor, idade e quaisquer outras formas de discriminagdo.” Ainda
no campo juridico o documento nao se sustenta perante o artigo 5° da Constituicao
Federal ao garantir a igualdade de todos sem discriminagdo de qualquer natureza,
Em seu inciso I, homens e mulheres sio iguais perante a lei e ainda no inciso X do
mesmo artigo, a intimidade jamais deve ser violada.

A portaria da ANVISA, além de discriminatéria coloca o Brasil
em situagdo constrangedora perante o pensamento progressista. Na Argentina
desde 1999 essa situaggo discriminatéria ja fora banida, através da portaria 365/99,
publicada no Diario Oficial de 27/05/1999 do Ministério da Saude que permite a

doagéo de sangue por homossexuais.
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Em diversas reunides do Mercosul a situagdo ja foi objeto de
discussdo e o pensamento predominante foi de banir o preconceito que ainda é
institucionalizado pelo Brasil em uma portaria da ANVISA. Por fim, a revogacao do
documento busca o principio da razoabilidade. Enquanto em todo o Brasil se tem
noticia que os bancos de sangue necessitam de doadores, ao excluir uma parcela
da populagao da possibilidade de doagéo, o Estado brasileiro incorre também em
omiss&o para salvar vidas, pois s&o inimeros os fatos relatados por organizagées
nao governamentais de pessoas que deixaram de receber doagdo e até perderam
vidas, por conta de sua preferéncia sexual. O ato além de discriminatério nao é
inteligente, visto que hoje nao existem mais grupos de risco e que a medicina
avancada detecta em questdes de minutos se o sangue coletado tem condigées ou

nao de ser doado.

Requeiro que a solicitagdo da Assembléia Legislativa do
Estado do Piaui seja encaminhado ao Ministro da Salde, Alexandre Padilha no
endereco: Esplanada dos Ministérios - Bloco G - Brasilia / DF - CEP: 70058-900

Sala das Sessées, 09 de fevereiro de 2011

'y Z”" ut w
Fabio Nariez Novo
Deputado com assento pelo PT
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1 ESTADO DO P1AUi
Assembleia Legislativa

AL-P-(SGM) N° 031
Teresina(PI), 14 de fevereiro de 2011.

Senhor Ministro,

Tenho a satisfagio de dirigir-me a Vossa Exceléncia para encaminhar-
lhe, devidamente aprovado pelo Plenario deste Poder, requerimento (copia) de autoria
do Dep. FABIO NOVO que pleiteia se digne o eminente Ministro de viabilizar a
revisdo da Portaria 153, de 14 de junho de 2004 da ANVISA, que proibe a doagdo de
sangue por homossexuais, em razdo dos motivos consignados no citado requerimento.

Aproveito o ensejo para reiterar a Vossa Exceléncia protestos de especial
consideragdo e elevado apreco.

P e S
Dep. THEMISTOCLES FILHO
/ Presidente
Excelentissimo Senhor n :,j?’ia/
GARIBALDI ALVES FILHO Vo

Dignissimo Ministro da Previdéncia Social
Esplanada dos Ministérios, BL. “F”
70.059-900 - BRASILIA - DISTRITO FEDERAL

Assembleia Legislativa do Estado do Piaul
. Av. Marechal Castelo Branco, 201
CEP.: 64.000-810 - Fone: (86) 3221-7214
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Brasilia, "/ de junho de 2011.

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado Themistocles Filho

Assembléia Legislativa do Estado do Piaui
Avenida Marechal Castelo Branco, 201
64.000-810 — Teresina — PI

Assunto: Requerimento Dr. Fabio Novo — Revisio da Portaria n. 153/2004.

Senhor Deputado,

Em atencdo ao Oficio AL-P-(SGM) n. 31/2011, enviado em 14/02/2011 ao Ministro
da Previdéncias Social e encaminhado a esta Agéncia pelo Ministério da Satde. referente ao
Requerimento do Dep. Fabio Novo. que “Solicita revisio da Portaria 153, de 14 de junho de 2004
da ANVISA, que proibe a doagdo de sangue por homossexuais™, encaminho o parecer n. 02/2011
— GESAC/GGSTO/ANVISA, com o posicionamento desta Agéncia sobre o tema.

MARIA CECfiIA MARTINS BRITO
Diretora-Presidente Substituta

Atenciosamente,

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-Anvisa 0244 THLML
SIA Trecho 05, Lote 200

Cep 71.205-050 — Brasthia/DF

Fone: (61} 3462-6716/6719 — e-mail: presidéncia@anvisa.gov.br

www.anvisa.gov.br
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Parecer n°. 02/2011 —~ GESAC/GGSTO/DIDBB/ANVISA

Brasilia, 12 de abril de 2011.

Assunto: Revisdo da RDC/Anvisa n° 153, de 14 de junho de 2004.

1. Trata-se de PARECER frente a solicitagdo emitida pelo
Mem.525/2011/GADIP/Anvisa referente ao Oficio n® 053, de 28 de fevereiro de 2011, do Ministério
da Previdéncia Social, despacho do Ministério da Saude, que trata do requerimento de 09 de fevereiro
de 2011, de autoria do Deputado Fabio Nufiez Novo, pedindo a revisdo da RDC/Anvisa n® 153, de 14
de junho de 2004, da Anvisa.

2. Primeiramente informamos que a referida norma sanitaria Resolugdo da Diretoria
Colegiada — RDC n°® 153, de 14 de junho de 2004 foi revogada pela RDC/Anvisa n° 57, de 16 de
dezembro de 2010. Esta norma sanitaria da Anvisa determina os critérios minimos para o
funcionamento dos servigos hemoterapicos definindo praticas de controle frente ao risco sanitario
envolvido nos processos. Dentre estes, estd o critério de selecdo de doadores de sangue tendo como
preceito a seguran¢a do doador e como parte imprescindivel da producio de hemocomponentes
seguros para o paciente, citando como um dos critérios sanitdrios que devem ser avaliados pelos
servigos de hemoterapia no processo de triagem clinica o seguinte requisito: “Praticas sexuais que

envolvam riscos de contrair infecgdes transmissiveis pelo sangue”. (item XIX do art.25).

3. Umas das praticas sexuais que envolvem riscos de transmissdo de doengas pelo
sangue, segundo a Organizacdo Mundial de Saude ¢ a relacdo sexual entre homens. A Resolugdo da
Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n° 153, de 14 de junho de 2004, normativa entiio revogada
pela Anvisa, determinava inaptiddo temporaria a homens que fizeram sexo com outros homens e as
parceiras sexuais destes. Este procedimento ¢ hoje determinado pelo Ministério da Satde como
conduta eficaz a ser adotada pelos servicos de hemoterapia no Brasil na reducdo do risco de

transmissdo doengas sexualmente transmissiveis por via transfusional.
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As normativas brasileiras consideram vérios critérios de exclusio de doa
sangue associados a diferentes praticas e situagdes de risco acrescido tais como portadores dé
diabetes, vitimas de estupro, profissionais do sexo, individuos com “piercing” ou tatuados, parceiros
sexuais de hemodialisados, entre outros, e ndo se restringe apenas aos homens que fizeram sexo com
homens - HSH. Segundo o Ministério da Saude a orientagdo sexual — heterossexualidade,
bissexualidade e homossexualidade — nfo ¢ usada como critério para selecdo de doadores de sangue
por ndo constituir risco em si. Demonstrando desta forma que estas diretrizes nfo possuem carater
discriminatério preconceituoso, mas estdio fundamentadas em evidéncias técnico-cientificas visando

o interesse coletivo garantindo ac maximo a qualidade e seguranga transfusional.

5. A transfusdo sanguinea mesmo quando realizada dentro das normas técnicas envolve
risco sanitario com ocorréncia potencial de incidentes associados a incompatibilidade sanguinea e a
transmissdo de doengas infecciosas, por exemplo, pelo virus HIV, hepatites B e C, HTLV VI, doenca

de Chagas, sifilis, malaria, entre outras.

6. A partir de 1988, com a introdugfo dos testes de triagem laboratorial houve uma
drastica reducgfio do risco transfusional por essas doengas infecciosas, embora nfo o tenha eliminado
completamente. Este risco residual decorre da chamada “janela imunolégica”, periodo entre a
infecgdo pelo virus e a produgdo de marcadores detectaveis pelos testes. Com os métodos atualmente
utilizados no pais, a janela imunoldgica para a infeccdo pelo HIV ¢ de aproximadamente 14 a 22 dias.
Mesmo com os recursos técnicos mais avangados disponiveis no mundo, ainda persiste o risco de
transmissdo viral pelas transfusdes. Convém lembrar que estes virus podem ser transmitidos durante
a fase assintomadtica da infec¢fo e durante a janela imunoldgica. Ademais, os servicos de hemoterapia
sdo muitas vezes procurados para fins de diagndstico de HIV, por pessoas com comportamento de

risco acrescido, incrementando desta forma o risco.

7. Para tentar reduzir este risco residual ao minimo possivel, é preciso acoplar aos testes
laboratoriais, a triagem clinico-epidemioldgica de doadores. O objetivo desta € investigar as situagdes
de risco do candidato a doacgfio de sangue. Dado que os exames laboratoriais ndo asseguram risco
zero para a transmissdo de doencas no sangue a ser transfundido, quanto mais eficiente for a triagem

clinico-epidemiologica, menor serd o risco residual.
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Anvisa, determinando que os HSH nos 12 meses que antecedem a triagem clinica devem ser

considerados inaptos temporariamente para doacdo de sangue. A Food and Drug Administration -
FDA (Estados Unidos) possui norma ainda mais restritiva do que a brasileira, recomendando que os
HSH a partir do ano 1977 n3o podem doar sangue definitivamente. Esta mesma recomendacio ¢
seguida pelo Conselho Europeu, Inglaterra, Canada, Austrdlia e pela maioria dos paises

desenvolvidos, além da Associagdo Americana de Bancos de Sangue — AABB (1, 2, 3, 4, 6,7).

9. Estudos feitos nos Estados Unidos e na Inglaterra (2003), mostram que o relaxamento
da norma para a exposic¢do dos HSH no periodo de 12 meses, incrementaria o risco de transmissio de
HIV em 60% para 500%, caso a norma fosse abolida (4,5), o que fundamenta a ado¢do de tais

medidas por esses paises.

10. Um estudo realizado na Austrdlia e publicado em 2008 com o objetivo de estimar a
probabilidade de individuos doadores de sangue com a infecciio pelo HIV durante o periodo de janela
imunologica demonstrou que dos cinco grupos de doadores considerados: (a) homens que tem sexo
com outros homens (HSH), (b) os homens que tém relaces sexuais com mulheres na Australia, (c)
mulheres que tém relagdes sexuais com parceiros de paises com uma elevada prevaléncia de HIV, (d)
os homens que tém relagdes sexuais com profissionais do sexo na Austrélia e (¢) usudarios de drogas
injetaveis por pelo menos uma vez ao ano, aqueles em maior risco de estarem infectados e doando

sangue na janela imunologica foram os HSH (8).

1. Um estudo semelhante realizado no Brasil na Fundacio Pro Sangue em Sao Paulo,
publicado em 2008, com objetivo de avaliar o perfil epidemiologico de doadores de sangue com
diagnoéstico sc}réiégieo de sifilis e HIV da referida Fundacio, teve como um das conclusdes que “os
doadores de sangue do sexo masculino, que mantiveram ou manteve relagdo sexual com outro
homem, continua sendo o maior preditor de infecgdo pelo HIV, enquanto nas mulheres, o

comportamento sexual de seu parceiro foi o maior preditor de infeccio pelo HIV” (9).

12. Em documento publicado em 2009, a Organizacio Pan- Americana de Satde (OPAS)
recomenda a inaptiddo de homens que tiveram sexo com outros homens por um periodo de 12 meses
apos a ultima exposicdo de risco, bem como a mulheres em que seus parceiros sexuais tenham
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realizado sexo anal ativo ou passivo com outro homem durante os 12 meses anteriores, reforgaﬁ@%

recomendagdes anteriores (7).

13. Todas as evidéncias cientificas e os trabalhos recentes apontam para a mesma direcio:
a pratica sexual entre os HSH estda associada a um risco acrescido de infeccdo por agentes
sexualmente transmissiveis. Portanto, a exclusdo dos HSH, bem como dos outros comportamentos de
risco acrescido mencionados na legislagdo referente a doagfo de sangue na triagem clinica é uma

medida que contribui para a prote¢io dos receptores.

14. Além disso, existe uma preocupagdo com patdgenos desconhecidos que podem ser
transmitidos de forma semelhante & dos agentes patogénicos conhecidos. E prudente, portanto,
continuar a realizar triagem clinica de doadores através da aplicagfio dos critérios que reduzem a

chance de doengas infecciosas.
Diante do exposto e considerando que:

J Tais medidas teriam apenas um impacto menor sobre o nimero de doadores;

. A inaptiddo temporaria, em nenhum caso, ¢ vista como discriminatoria;

e Um aumento no risco sanitario, mesmo insignificante, ndo é aceitdvel;

o A incidéncia de doengas sexualmente transmissiveis ¢ cada vez maior na
populagiio de HSH como na populagdo em geral;

® Tal decis@o poderia causar nos usudrios/pacientes a recusa de uma transfusio
devido a uma percepcdo de maior risco;

e Nenhum elemento novo comprovado cientificamente sugere uma mudan¢a na

triagem clinica de doadores de sangue de HSH e as parceiras sexuais destes;

15. Atualmente, cabe a ANVISA a definicio dos requisitos sanitarios para o
funcionamento e execug¢do das atividades realizadas nos servigos de hemoterapia e a Coordenagio
Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH) do Ministério da Saude o estabelecimento da politica de

sangue no Brasil e os critérios técnicos referentes aos procedimentos hemoterapicos.
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16. Com relagfo ao descrito no requerimento do Sr. Deputado Fabio Novo © Na Argé

desde 1999 essa situacdo discriminatoria ja foi banida, através da portaria 365/99, publicada no
Didrio Oficial de 27/05/1999 do Ministério da Satide que permite a doag¢do de sangue de
homossexuais™ fo1 verificado que esta resolucdo estd revogada, tendo como legislagfo vigente a
Resolugdo n® 865/06 (Publicado en el Boletin Oficial el 28 de Junio de 2006) Normas Técnicas y

Administrativas de la Espacialidad Hemoterapia.

17. Nesta referida norma no item H.19 tem-se descrito a inaptiddo clinica de HSH por um
periodo de 12 meses da mesma forma que no Brasil, conforme transcrito abaixo:

H.19 ...

2) Quedardn inhabilitados transitoriamente como donantes de sangre o componentes

por 12 meses quienes:

2.a) Hayan tenido antecedentes de tatuaje, otra exposicion no estéril a sangre,
perforacion no estéril, y/o, acupuntura o accidentes laborales con exposicion a
sangre o Secreciones (pinchazos o contacto con ellas a través de mucosas o

heridas).

2.b) Hayan estado detenidos por mds de 72 horas en instituciones carcelarias o

policiales.

2.¢) Tengan prdcticas sexuales que constituyan situaciones de riesgo aumentado para
contraer  Infecciones que puedan ser ransmitidas  por  transfusion.

Entendiéndose como tales las siguientes situaciones:

o Intercambio de dinero y/o drogas por sexo en los tltimos 12 meses.

e Relaciones sexuales de hombre con otro hombre.

e  Para la mujer: Haber tenido sexo con un hombre que a su vez haya tenido
sexo con otfro hombre.

e Relaciones sexuales fuera de la pareja estable.
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o Parejas sexuales de pacientes hemodializados o de aquellos que ré
hemoderivados de origen humano.

e Parejas sexuales de personas con tamizaje positivo para HIV, HVB, HCV y
HTLV, a partir de la ultima relacién sexual.

s Personas de ambos sexos que hayan sufrido violacion y/u otras formas de

abusos sexuales.

18. A GESAC/GGSTO/ANVISA, apm cuidadosa consideragdo e atualizacdo das

informagdes cientificas disponiveis e legasiagaé% de outros paises, inclusive na Argentina, sugere

manter o critério referido, até que novos estudosicientificos sobre 0 assunto provem o contrario.

ST SILVA JUNIOR
Especialista em Regulggdo da Vigilancia Sanitaria
GESAC/GGSTO/ANVISA

Ciente,

O BACCARA ARAUJO
Gerente de Sangue e Componentes
GESAC/GGSTO/ANVISA

De acordo,

B { o ey
GENI MUWN NDE [IMA CAMAR A

Gerente - Geral de Sangue, Outros Tecidos, Células e Orgos
GGSTO/DIDBB/ANVISA - Substituta
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