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T_ _ , 

CÂMARA DOS DEPUTADOS 

PROJETO DE LEI N° 1.064-0 , DE 1991 

EMENDAS DO SENADO FEDERAL AO PROJETO DE LEI N° 1.064-C, DE 1991 , que 
"Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituição Federal , relativo à coleta , processamento, 
estocagem, distribuição e apl icação do sangue, seus componentes e derivados, estabelece 
o ordenamento institucional indispensável à execução adequada dessas atividades, e dá 
outras providências". 

(ÀS COMISSÕES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA; DE FINANÇAS E TRIBUTAÇÃO 
(ART. 54); E DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO (ART. 54)) 

• 

t 
.~ o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

, 
TITULO I 

DISPOSIÇOES PRELIMINARES 

Art . 10 Esta Lei disnõe sob re .:=>_ (:aptaç;;; o I proteção 

ao doador e ao receptor, coleta , processamento , estocagem, 

distribuição e transfusão do sangue , de seus componentes e 

derivados , vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de 

comercialização do sangue , componentes e hemoderivados, em 

todo o território nacional , seJa por pessoas físicas ou 

-j urídicas . em caráter e ventua l ou pe rmanente,:;'-!e es t ej am em 

desacordo com o ordenamento institucional estabelecido nesta 

Lei. 

Art . 2 0 Para efeitos desta Lei , entende-se por 

sangue , componentes e hemoderivados os produtos e subprodutos 

originados do sangue humano venoso , placentário ou de cordão 



umbilical, indicados para diagnóstico, prevenção e tratamento 

de doenças , assim definidos: 

I sangue: a quantidade total de tecido obtido na 

doação; 

II componentes: os produtos oriundos do sangue 

total ou do plasma, obtidos por meio de processamento físico; 

III - hemoderivados: os produtos oriundos do sangue 

total ou do plasma, obtidos por me10 de processamento 

físico-químico ou biotecnológico. 

Parágrafo único. Não se considera como 

comercialização a cobrança de valores referentes a insumos, 

materiais, exames sorológicos, imunoematológicos e demais 

exames laboratoriais definidos pela legislação competente, 

realizados para a seleção do sangue, componentes ou derivados, 

bem como honorários por serv1ços médicos prestados na 

assistência aos pacientes e aos doadores. 

Art. 3 o São a ti vidades hemoterápicas, para os fins 

desta lei , todo conJunto de ações referentes ao exercício das 

especialidades previstas em Normas Técnicas ou regulamentos do 

d a Saúde , ~ lém ~a proteç~ o e spec~fic~ ~o doador, ao 

receptor e aos profissionais envolvidos, compreendendo: 

I captação, triagem clínica , laboratorial, 

sorológica, imunoematológica e demais exames laboratoriais do 

doador e do receptor, coleta, identificação , processamento, 

estocagem, distribuição, orientação e transfusão de sangue, 

c ompone n tes e hemoderivados , com finalidade t erapêutica ou de 

pesqu1sa; 

II orientação, supervisão e indicação da 

transfusão do sangue , seus componentes e hemoderivados; 
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• 

III procedimentos hemoterápicos especiais, como 

aféreses, transfusões autólogas, de substituição e 

intra-uterina, criobiologia e outros que advenham de 

desenvolvimento científico e tecnológico, desde que validados 

pelas Normas Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saúde; 

IV controle e garantia de qualidade dos 

procedimentos, equipamentos reagentes e correlatos ; 

V prevenção, diagnós tico e a tendimen to imediato 

das reações transfusionais e adversas; 

VI prevenção, triagem, diagnóstico e 

aconselhamento das doenças hemotransmissíveis; 

VII - proteção e orientação do doador inapto e seu 

encaminhamento 
, 
as unidades que promovam sua reabilitação ou 

promovam o suporte clínico, terapêutico e laboratorial 

necessário ao seu bem-estar físico e emocional . 

§ A hemoterapia 
, 
e uma especialidade médica, 

estruturada e subsidiária de diversas ações médico-sanitárias 

corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar individual e 

coletivo, integrando, indissoluvelmente, o processo de 

::J. ss i stência 

§ 2° Os órgãos e entidades que executam ou venham a 

executar atividades hemoterápicas estão sujeitos , 

obrigatoriamente, a autorização anual concedida , em cada nível 

de governo , pelo Órgão de Vigilância Sanitária , obedecidas as 

normas estabelecidas pelo Ministério da Saúde . 

Ar t. ..; o In tegram o conJunt:o re:ter~do n o caput do 

art. 2° desta Lei os reagentes e insumos para diagnóstico que 

são produtos e subprodutos de uso laboratorial oriundos do 

sangue total e de outras fontes . 
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Art. 5° O Ministério da Saúde, por intermédio do 

órgão definido no regulamento, elaborará as Normas Técnicas e 

demais atos regulamentares que disciplinarão as atividades 

hemoterápicas conforme disposições desta Lei. 

Art. Todos os materiais e substâncias ou 

correlatos que entrem diretamente em contato com o sangue 

coletado para fins transfusionais, bem como os reagentes e 

~nsumos para laboratório utilizados para o cumprimento das 

Normas Técnicas devem ser registrados ou autorizados pelo 
, 
Orgão de Vigilância Sanitária competente do Ministério da 

Saúde . 

Art. 7° . As atividades hemoterápicas devem estar sob 

responsabilidade de um médico hemo terapeuta ou hematologista, 

admitindo-se, entretanto, nos locais onde nao haja esses 

especialistas , sua substituição por outro médico devidamente 

treinado para bem desempenhar suas responsabilidades , em 

hemocentros ou outros estabelecimentos devidamente 

credenciados pelo Ministério da Saúde . 

, 
TITULe ' 

, 
DA POLITICA NACIONAL DE SANGUE , COMPONENTES E 

HEMODERIVADOS 

, 
CAPITULO I 

DO ORDENAMENTO INSTITUCIONAL 

Art . 8° . A Política Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados terá por finalidade garantir a 

auto-suficiência do País nesse setor e harmonizar as ações do 
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poder público em todos os 
, . 

n~ve~s de governo , e 
, 

sera 
, 

implementada, no âmbito do Sistema Unico de Saúde, pelo 

Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados - SINASAN, 

composto por: 

I organ~smos 
. . 

operac~ona~s de captação e obtenção 

de doação, coleta, processamento, controle e garantia de 

qualidade, estocagem, distribuição e transfusão de sangue, 

seus componentes e hemoderivados; 

II centros de produção de hemoderivados e de 

qua~squer produtos industrializados a partir do sangue venoso 

e placentário, ou outros obtidos por novas tecnologias, 

indicados para o diagnóstico, prevençao e tratamento de 

doenças. 

§ 1° o Ministério da Saúde editará planos e 

programas quadrienais voltados para a Poli tica Nacional de 

Sangue, Componentes e Hemoderivados, como parte integrante e 

especifica do Plano Plurianual da União. 

§ 2 ° Para atingir essas finalidades , o Ministério da 

Saúde 
, 

promovera as medidas indispensáveis ao desenvolvimento 

e a, capac ~ :-." ça- '" d Ó ..-= .... ,,-. ~ .., 1 --- - ::1---.----- +-,.; ~.;-- ....... ..... - d d __ c ..... ,-""", 1...4y. .l.e e e 

unidades que integram o SINASAN. 

Art . 9° São órgãos de apoio do SINASAN: 

I - órgãos de vigilãncia sanitária e epidemiológica, 

que v~sem ao controle da qualidade do sangue , componentes e 

hemoderi vados e de todo ~nsumo indispensável para ações de 

he..üo t erapia; 

II laboratórios de referência para controle e 

garantia de qualidade do sangue, componentes e hemoderivados, 

bem como de ~nsumos básicos utilizados nos processos 

hemoterápicos , e confirmação de doadores e amostras reativas, 
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e dos reativos e ~nsumos diagnósticos utilizados para a 

proteção das atividades hemoterápicas; 

III outros órgãos e entidades que envolvam ações 

pertinentes à mencionada política. 

Art. 10. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados observará os princípios e diretrizes do 

Sistema Único de Saúde. 

Parágrafo 
, . 
un~co. Os serv~ços privados, com ou sem 

fins lucrativos, ass~m como os serv~ços públicos, em qualquer 

ní vel de governo, que desenvolvam a ti vidades hemoterápicas, 

subordinam-se tecnicamente 
, 
as normas emanadas dos poderes 

competentes. 

Art. 11 . A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados será desenvolvida por meio da rede nacional de 

Serviços de Hemoterapia , públicos e/ou privados, com ou sem. 

fins lucrativos, de forma hierárquica e integrada, de acordo 

com regulamento emanado do Ministério da Saúde . 

§ 1 ° os serv~ços integrantes da rede nacional, 

vinculados ou nao a União, Estados, Municípios e Distrito 

c::' OrT' " _..J _ 
- -:;::- -- - --' : s -~c::"~ .~ r"1+-'; -- ,~:=O ---1:"---- .. - - ""g " ~ ·'''''''ntos _ _ ........... ~.L_ a 

normas técnicas pertinentes , observadas as disposições desta 

Lei. 

§ 2° Os serv~ços integrantes da rede nacional serão 

de abrangência nacional, regional, interestadual, estadual, 

municipal ou local, conforme seu âmbito de atuação . 

!\.rt . , .., 
~~ . da S~úde promov erá à S medidas 

indispensáveis ao desenvolvimento institucional , modernização 

adminis tra ti va , capacitação gerencial e consolidação física , 

tecnológica , econom~ca e financeira da r ede pública de 

unidades que integram o SINASAN. 
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Art. 13. Cada unidade federativa implantará, 

obriga toriamen te , no prazo de cento e oi ten ta dias, contados 

da publicação do regulamento desta Lei, o Sistema Estadual de 
. ,. 

Sangue , Componentes e Derivados , obedecidos os pr~nc~p~os e 

diretrizes desta Lei . 
, 

CAPITULO II 
, 

DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES 

Art . 14 . A Política Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados rege-se pelos seguintes 
. , . 

pr~nc~p~os e 

diretrizes: 

I - universalização do atendimento à população; 

II - utilização exclusiva da doação voluntária, nao 

remunerada, do sangue , cabendo ao poder público estimulá-la 

corno ato relevante de solidariedade humana e comprom~sso 

social ; 

III - proibição de remuneraçao ao doador pela doação 

d e sangue ; 

IV proibição da comercialização da coleta, 

T"'\LOCeSS2-T!1.e !: "t~ . - , 
~C! "''''''' '''''~ r''f' o. TT''I ---_ .. _-~-... , dis tribu ~ ç~o ~ transfusão cio s angue , 

componentes e hemoderivados ; 

V - permissão de remuneração dos custos dos insumos , 

reagentes , materiais descartáveis e da mão-de-obra 

especializada , inclusive honorários médicos , n a forma do 

regulamento desta Lei e das Normas Técnicas do Ministério da 

Saúde; 

VI proteção da saúde do doador e do receptor 

mediante i nformação ao candidato 
, 
a d oação s obre os 

procedimentos a que 
, 

sera submetido , os cuidados que deverá 

tornar e as possíveis reaçoes adversas decorrentes da doação , 

7 



bem como qualquer anomalia importante identi ficada quando dos 

testes laboratoriais, garantindo-lhe o sigilo dos resultados; 

VII obrigatoriedade de responsabilidade, 

supervisão e assistência médica na triagem de doadores, que 

avaliará seu estado de saúde, na coleta de sangue e durante o 

ato transfusional, 

imediatos ; 

ass~m como no pré e pós-transfusional 

VIII direito a informação sobre a origem e 

procedência do sangue, componentes e hemoderivados, bem como 

sobre o serv~ço de hemoterapia responsável pela origem destes; 

IX - participação de entidades c~v~s brasileiras no 

processo de fiscalização, vigilãncia e controle das açoes 

desenvolvidas no âmbito dos Sistemas Nacional e Estaduais de 

Sangue , Componentes e Hemoderivados; 

X - obrigatoriedade para que todos o s materiais ou 

substâncias que entrem em contato com o sangue coletado , com 

finalidade transfusional, bem como seus componentes e 

derivados , sejam estéreis, apirogenicos e descartáveis ; 

XI - segurança na estocagem e transporte do sangue , 

hO"",.....rl ~ .,... ..; ~ .. ...,~ ,.....-.... _ .. .. _--- - ...... ----- , :iormas Técnicas 

editadas pelo SINASAN ; e 

XII - obrigatoriedade de testagem i ndividualizada de 

cada amos tra ou unidade de sangue coletado , sendo proibida a 

testagem de amostras ou unidades de sangue em conjunto, a 

menos que novos avanços tecnológicos a justifi que , ficando a 

s~a e xecução :: u..bc=di:1ad~ a port~ria e s pecífica do lvíin i stério 

da Saúde , proposta pelo SINASAN . 
, 

§ 1 0 E vedada a doação ou exportaçã o de s angue , 

componentes e hemoderivados , exceto em casos d e solidariedade 

i nternacional ou quando houver excedentes nas necessidades 
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nacionais em produtos acabados, ou por indicação médica com 

finalidade de elucidação diagnóstica, ou ainda nos acordos 

autorizados pelo órgão gestor do SINASAN para processamento ou 

obtenção de derivados por me~o de alta tecnologia, não 

acessível ou disponível no País. 

§ 2° Periodicamente, os serv~ços integrantes ou 

vinculados ao SINASAN deverão transferir para os Centros de 

Produção de Hemoterápicos governamentais as quantidades 

excedentes de plasma. 

§ 3° Caso haja excedente de matéria-prima que supere 

a capacidade de absorção dos centros governamentais, este 

poderá ser encaminhado a outros centros, resguardado o caráter 

da não-comercialização . 

, 
CAPITULO III 

DO CAMPO DE ATUAÇAO 

Art. 15. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

R Hemoderiv~dos 0bjeti~ari , s ntre out=~3 =~i s as: 

I - incentivo às campanhas educativas de estímulo à 

doação regular de sangue ; 

II - recrutamento, triagem clínica e laboratorial do 

doador, coleta, fracionamento, processamento , estocagem, 

distribuição, provas imunoernatológicas, utilização e descarte 

III - verificação e aplicação permanente de métodos 

e açoes de controle de qualidade do sangue , componentes e 

hemoderivados; 
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IV instituição de mecan~smos de controle do 

descarte de todo o material utilizado na atividade 

hemoterápica, para que se evite a contaminação ambiental, 

devendo todos os materiais e substâncias que entrem em contato 

com o sangue coletado, seus componentes e hemoderivados, ser 

esterilizados ou incinerados após seu uso; 

V fiscalização da utilização ou estocagem do 

sangue, componentes e hemoderivados em todas as instituições 

públicas ou privadas que exerçam atividade hemoterápica; 

VI - implementação, acompanhamento e verificação da 

observância das normas relativas à manutenção de equipamentos 

e instalações físicas dos órgãos que integram a Rede Nacional 

dos Serviços de Hemoterapia; 

VII orientação e apo~o aos casos de reações 

transfusionais e doenças pós-transfusionais do sangue, seus 

componentes e hemoderivados; 

VIII - participação na formação e aperfeiçoamento de 

recursos humanos em Hemoterap~a e Hematologia; 

IX - ens~no, pesqu~sa e desenvolvimento tecnológico 

em Po~'-"';-~.,...-,,,,,,,~-, .. __ .... - ----!:"--

X a implementação de sistemas informatizados com 

vistas 
, 
a formação e estruturação de banco de dados e 

disseminação de informações tecnológicas, . . 
operac~ona~s e 

epidemiológicas ; () 

XI produção de derivados industrializados de 

para uso laboratorial em Hemo~erapia e em 

Hematologia e autorização para aquisição de anti-soros ou 

outros produtos derivados do sangue, essenc~a~s para a 

pesquisa e diagnóstico. 
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, 
CAPITULO IV 

DA DlREÇAO E GESTAO 

Art. 16. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados, cUJa execução estará a cargo do SINASAN, 
, 

sera 

dirigida, em nível nacional, por órgão específico do 

Ministério da Saúde, que atuará observando os seguintes 

postulados: 

I - coordenar as açoes do SINASAN; 

II fixar e atualizar normas gera~s relativas ao 

sangue, componentes e hemoderivados para a sua obtenção, 

controle, processamento e utilização, ass~m como aos ~nsumos e 

equipamentos necessários à atividade hemoterápica; 

III propor, em integração com a vigilãncia 

sanitária, normas gera~s para o funcionamento dos , -orgaos que 

integram o Sistema, obedecidas as Normas Técnicas ; 

IV integrar-se com os , -orgaos de vigilãncia 

sanitária e epidemiológica e laboratórios oficiais, para 

assegu~ar a qualidade do ~angue, c omponences e hemoderivados e 

dos respectivos ~nsumos básicos ; 

v propor 

legais 

, 
as esferas do poder público os 

instrumentos que se fizerem 
, . 

necessar~os ao 

funcionamento do SINASAN; 

VI - organizar e manter atualizado cadastro nacional 
, -
o~gaos que compõem o SINAS&~; 

VII propor aos órgãos competentes da área de 

educação critérios para a formação de 

necessar~os 
, 
a realização especializados 

hemoterápicas e a obtenção, controle, 

recursos humanos 

de atividades 

processamento, 
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estocagem, distribuição, transfusão e descarte de sangue, 

componentes e hemoderivados, inclusive a implementação da 

disciplina de Hemoterapia nos cursos de graduação médica; 

VIII - estabelecer critérios e conceder autorização 

para importação e exportação de sangue . componentes e 

hemoderivados, observado o disposto no § lOdo art. 14 e no 

parágrafo único do art . 22 desta Lei; 

IX - estimular a pesquisa científica e tecnológica 

relacionada com sangue, seus componentes e hemoderivados, de 

reagentes e insumos para diagnóstico, ass~ como nas áreas de 

hemoterapia e hematologia; 

X fixar requisitos para a caracterização de 

competência dos , -orgaos que compõem o SINASAN, de acordo com 

seu ordenamento institucional estabelecido no art. 15 desta 

Lei; 

XI - estabelecer critérios de articulação do SINASAN 

com órgãos e entidades nacionais e estrangeiras de cooperação 

técnico-científica; 

XII avaliar a necessidade nacional de sangue 

humano, s eus componen r.es e nemoderi '.T<id.as .:!a -... 50 t.arapêu tico, 

bem como produtos de uso laboratorial e propor investimentos 

para a sua obtenção e produção; 

XIII estabelecer mecanismos que garantam reserva 

de sangue , componentes e hemoderivados e sua mobilização em. 

caso de calamidade pública; 

XIV - i ncenr.ivar e colaborar com a regulamentação da 

atividade industrial e sua operacionalização para produção de 

equipamentos 

hemoterápica , 

Hemoderivados; 

e ~nsumos indispensáveis à atividade 

e inclusive com os Centros de Produção de 
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xv estabelecer prioridades, anali sar projetos e 

planos opera ti vos dos órgãos que compõem a Rede Nacional de 

Servi ços de Hemoterapia e acompanhar sua execução ; 

XVI - avaliar e acompanhar o desempenho técnico das 

atividades dos Sistemas Estaduais de Sangue , Componentes e 

Hemoderivados ; 

XVII auxiliar na elaboração de verbetes da 

Farmacopéia Brasileira , relativos aos hemoterápicos e 

reagentes utilizados em Hemoterapia e Hematol ogi a ; 

XVIII propor normas gera~s sobre higiene e 

segurança do trabalho nas atividades hemoterápicas , assim como 

sobre o descarte de produtos e rejeitos oriundos das 

atividades hemoterápicas. 

Art . 17 . Os Estados , Distrito Federal e Municípios , 

por me~o de suas Secretarias de Saúde ou e quivalentes , 

coordenarão a execução das ações correspondentes do SINASAN no 

seu ãmbito de atuação , em articulação com o Ministério da 

Saúde . 

Art. 1 8 . O Conselho Nacional de Saúde atuará na 

rio ç .;~..; ,... .;o --- -_. -.. .... - da p ol :' -:':"::::1 d~ S INAS;',l~ ê a companhará . . 
ü c~",:".pr :..:nen ~o 

das disposições constantes desta Lei . 

, 
CAPITULO V 

DO FINANCIAMENTO 

Ar t . 19. - . ...... xecu~~vo garan~~r os 

recursos orçamentários para a consecução dos objetivos desta 

Le i. 

, 
TITULO III 
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DAS DISPOSIÇOES GERAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 20. 
, 

O SINASAN promovera a estruturação da Rede 

Nacional de Serviços de Hemoterapia e Laboratórios de 

Referência Estadual e/ou Municipal para controle de qualidade, 

a fim de garantir a auto-suficiência nacional em sangue, 

componentes e hemoderivados. 

Parágrafo único. A implantação do SINASAN 
, 

sera 

acompanhada pelo Conselho Nacional de Saúde. 

Art. 21. Os Centros de Produção de Derivados do 

Plasma, públicos e privados, informarão aos órgãos de 

vigilância sanitária a orl.gem e quantidade de matéria-prima, 

que deverá ser testada obrigatoriamente, bem como a expedição 

de produtos acabados ou semi-acabados. 

Art. 22. A distribuição e/ou produção de derivados 

de sangue produzidos no País ou importados será objeto de 

regulamentação por parte do Ministério da Saúde. 

Parágrafo único. O SINASAN coordenará , controlará e 

fiscalizará a utilização de hemoderivados importados ou 

produzidos n o País, estabelece!1~-:: -'"'g~---- --- .:::.t.endam os 

interesses e as necessidades 
. . 

naCl.onal.S, bem como a defesa da 

produção brasileira. 

Art. 23. A aférese não terapêutica para fins de 

obtenção de hemoderivados é atividade exclusiva do setor 

público, regulada por norma específica. 

Art. 24. o p=ocessament.o 

hemoderivados, bem como o 

imunoematológico, poderá ser 

;sangue, 

controle 

componentes 

sorológico 

da responsabilidade 

e 

e 

de 

profissional farmacêutico , médico hemoterapeuta , biomédico ou 

de profissional da área de saúde com nível universitário, com 

14 



habilitação em processos produtivos e de garantia e 

certificação de qualidade em saúde. 

Art. 25. O Poder Executivo encaminhará ao Congresso 

Nacional, na prazo de cento e oitenta dias, a contar da data 

de publicação desta Lei, projeto de lei disciplinando as 

sanções penais, civeis e administrativas decorrentes do 

descumprimento das normas contidas nesta Lei. 

Art. 26. O Poder Executivo, por intermédio do 

~nistério da Saúde, regulamentará no prazo de cento e oitenta 

dias, contados a partir da promulgação desta Lei, mediante 

Decreto, a organização e funcionamento do SINASAN, ficando 

autorizado a editar os demais atos que se fizerem necessários 

para disciplinar as 

execução desta Lei. 

atividades hemoterápicas e a plena 

Art. 27. Esta Lei entra em v~gor na data de sua 

publicação. 

~ 

CAMARA DOS DEPUTADOS , _J de dezembro de 1998. 

'\ 
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Regula o § 4° do art. 199 da Constituição 
F ederal. relativo à coleta, processamento, 
estocagem, distribuição e aplicação do sangue, 
seus componentes e derivados, estabelece o 
ordenamento institucional indispensável à 
execução adequada dessas atividades, e dá 
outras providências. 

Emenda n° 1 

(Corresponde à Emenda n° 1 - CAS) 

Acrescente-se ao art. 2° o seguinte § ,0. numerando-se o parágrafo único como 

"Art. 2° ....... ...... .. ................ ............... ......................... .. .. ........... ....... ... . 
§ 1 ° .............................................. ... ................................ .... ............. . 
§ 2° A vedação de compra, venda e outros tipos de 

comercialização a que se refere o art. 1 ° não se aplica aos produtos 
hemoderivados sujeitos ao regime de vigilância sanitária instituído pela 
Lei n° 6.360. de 23 de setembro de 1976, e registrados como 
medicamentos no órgão de vigilância sanitária competente do 
Ministério da Saúde:' 

Emenda n° 2 

(Corresponde à Emenda n° 2 - CAS) 

Acrescente-se o seguinte art. 28: 

EsslP1c9900 1 

·'Art. 28. Revoga-se a Lei nO 4.701. de 28 de junho de 1965." 

Senado Federal. em OJ/ de ct:(1..au,~ de 2000 

Sena~ 

; ~ J 
Antonio Car os M~ Z~ães 

Presidente 7111 



LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

, 

CONSTITUIÇÃO 
DA 

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
1988 

· ................ ................ .... .............. ..... ...................... ...... ...................... ............................ . 

TÍTULO VIII 
DA ORDEM SOCIAL 

· .......................................... ... .............................. ........................................................... . 

CAPÍTULO II 
DA SEGURIDADE SOCIAL 

Seção 11 
Da Saúde 

Art. 199. A assistência à saúde é livre à iniciativa privada. 
§ 1 ° As instituições privadas poderão participar de fonua complementar do 

sistema único de saúde, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito 
público ou convênio, tendo preferência as entidades filantrópicas e as sem fins 
lucrativos. 

§ 2° É vedada a destinação de recursos públicos para auxílios ou 
subvenções às instituições privadas com fins lucrativos. 

, 

§ 3° E vedada a participação direta ou indireta de empresas ou capitais 
estrangeiros na assistência à saúde no País, salvo nos casos previstos em lei . 

§ 4° A lei disporá sobre as condições e os requisitos que facilitem a 
remoção de órgãos, tecidos e substâncias humanas para fins de transplante, pesquisa 
e tratamento, bem como a coleta, processamento e transfusão de sangue e seus 
derivados, sendo vedado todo tipo de comercialização. 

· ............................. ... ..... ... .. ........... ... .... ... .. .......... ... .... ....... ... .... ..................................... . 



LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
COORD ENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

LEI N° 6.360, DE 23 SETEMBRO DE 1976. 

DISPÕE SOBRE A VIGILÂNCIA SANITÁRIA A 
QUE FICAM SUJEITOS OS MEDICAMENTOS, AS 
DROGAS, OS INSUMOS FARMACÊUTICOS E 
CORRELATOS, COSMÉTICOS, SANEANTES E 

, 

OUTROS PRODUTOS, E DA OUTRAS 
PROVIDÊNCIAS. 

TÍTULO I 
DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

Art. 1 ° Ficam sujeitos às nonnas de vigilância sanitária instituídas por esta 
Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, definidos na 
Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os 
cosméticos, perfumes, saneantes domissanitários, produtos destinados à correção 
estética e outros adiante definidos. 

Art. 2° Somente poderão extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, 
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os 
produtos de que trata o art. 1 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério 
da Saúde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo órgão sanitário das 
Unidades Federativas em que se localizem. 



• 

• 

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

LEI N° 4.701, DE 28 DE JUNHO DE 1965. 

DISPÕE SOBRE O EXERCÍCIO DA ATIVIDADE 
, , 

HEMOTERAPICA NO BRASIL E DA OUTRAS 
PROVIDÊNCIAS. 

Art. 10 A atividade hemoterápica no Brasil será exercida de acordo com 
preceitos gerais que definem as bases da Política Nacional do Sangue. 

Art. 20 Constituem bases dessa Política: 
1) A definição dos sistemas de organizações responsáveis pelos adequados 

provimento e distribuição de sangue e de seus componentes e derivados ~ 

2) o primado da doação voluntária de sangue; 
3) o estabelecimento de medidas de proteção individual do doador e do 

receptor ~ 

4) a fixação de critérios de destinação do sangue coletado e de seus 
componentes e derivados, assegurada disponibilidade permanente de sangue total 
para transfusão; 

5) a constituição de reservas hemoterápicas à disposição do Estado, para 
emprego em casos de imperiosa necessidade e de interesse nacional ~ 

6) o disciplinamento da atividade industrial relativa à produção de 
derivados do sangue; 

7) o incentivo à pesquisa científica relacionada com o sangue, seus 
componentes e derivados, e aos meios para formação e aperfeiçoamento de pessoal 
especializado. 
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Identificação: PL. (PROJETO DE LEI (CD» 01064 de 1991 

10. Origem: PL. 01064 de 1991 .. ORIG: PL.OI0641991 

Autor(es): 
DEPUT ADO : ROBERTO JEFFERSON PTB RJ 

Ementa: 
REGULAMENTA O PARAGRAFO QUARTO DO ARTIGO 199 DA CONSTITUIÇÃO FEDERAL, 
RELATIVO A COLETA PROCESSAMENTO. ESTOCAGEM, DISTRlBUIÇÃO E APLICAÇÃO DO 
SANGUE, SEUS COMPONENTES E DERIVADOS. ESTABELECE O ORDENAMENTO 
INSTITUCIONAL INDISPENSA VEL A EXECUÇÃO ADEQUADA DESSAS ATIVIDADES. E DA 
OUTRAS PROVIDENCIAS. 

Indexação: 
REGULAMENTAÇÃO. DISPOSITIVOS, SAUDE, CONSTITUIÇÃO FEDERAL, NORMAS. 
COLET A. PROCESSAMENTO, TRANSFUSÃO DE SANGUE, DERlV ADOS. PLASMA. SORO. 
ORGANIZAÇÃO. ATIVIDADE HEMOTERAPICA, DOAÇÃO. SANGUE. PROIBIÇÃO. 
REMUNERAÇÃO. DOADOR, OBRIGATORIEDADE. TRIAGEM. TESTE. DOENÇA. 
RESPONSABILIDADE, MEDICO. ENFERMEIRO. TECNICO. PESSOAL PARAMEDlCO, 
APROVAÇÃO. QUALIDADE. SANGUE HUMANO. (INCQS). (FIOCRUZ). LABORATORIO. 
CREDENCIAMENTO. DEFINiÇÃO, CRIME. COMERCIALIZAÇÃO, SANGUE. DESIDIA. DANOS, 
DOADOR. RECEPTOR PROIBiÇÃO. EXPORTAÇÃO. SANGUE, PLASMA AUTORIZAÇÃO. (MS). 
VENDA. EXCEDENTE. ACORDO INTERNACIONAL, RECIPROCIDADE, SOLIDARIEDADE. 
COMPETENCIA, (MS). CONCESSÃO. PRIVILEGIO, PROJETO. DESENVOLVIMENTO 
TECNOLOGICO. TRANSFERENCIA. TECNOLOGIA. SANGUE. DERIVADOS. PRIORIDADE. 
AQUISIÇÃO. EQUIPAMENTOS. EMPRESA NACIONAL. VIGILANCIA SANITARIA, INCENTIVO. 
PROGRAMA DE INTERlORIZAÇÃO. PROIBIÇÃO. PARTICIPAÇÃO. EMPRESA ESTRANGEIRA. 
CAPITAL ESTRANGEIRO. ATIV1DADE HEMOTERAPICA. PROIBIÇÃO. CRIAÇÃO. BANCO DE 
SANGUE. INICIATIVA PRlV ADA. EXCEÇÃO. RECONHECIMENTO, PODER PUBLICO. 
COMPETENCIA, GOVERNO FEDERAL, PLANO, SANGUE. DERIVADOS. ORÇAMENTO. SETOR 
CRlAÇÃO. SISTEMA NACIONAL, SANGUE. HEMODERIVADOS. DESTINAÇÃO. LIBERAÇÃO. 
RECURSOS. (MS). INVESTIMENTO, PROGRAMA. ATIVIDADE HEMOTERAPICA, 
MODERNIZAÇÃO, PESQUISA. TREINAMENTO. RECURSOS HUMANOS. CRIAÇÃO. FUNDOS. 
DESENVOLVIMENTO. HEMOTERAPIA. COMPETENCIA. MEDICO. ATIVIDADE 
HEMOTERAPICA. NOTIFICAÇÃO. DOENÇA. DOADOR. SANGUE. RESULTADO. EXAME. 
MANUNTENÇÃO. SIGILO. 

Legislação Citada: 
LEI 00470 I DE 1%5 LEI 006360 DE 1976 LEI COMPLEMENTAR 000095 DE 199X LEI 006.t80 DE 
1977 

Despacho Atual: 
(SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 

. 
Ultima Ação: 

RMCD - REMETIDO À CÂMARA DOS DEPUTADOS 
0612 2000 - (SF) SU BSECRETARIA DE EXPEDlENTE (SSEXP) 
OFíCIO N" ló92/2000(SF). DE 05 .12.2\)\)() AO PRIMEIRO-SECRETÁRIO DA CÂMARA DOS 
DEPUT ADOS COMUNICANDO QUE O SENADO FEDERAL APROVOU. EM REVISÃO E COM 

http://srv_brs_Ol /netacgi /nph-brs?s1 =pI.0 I 0641991 &d=P. J PesquisaLivre.asp&p= 1 &r=2&f= 20/02/0 I 
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EMENDAS. O PROJETO DE LEI DA CÂMARA N° 1/99. EM ANEXO. ENCAMINHO OS 
AUTÓGRAFOS REFERENTE ÀS EMENDAS EM APREÇO. BEM COMO. EM DEVOLUÇÃO. UM 
DA PROPOSIÇÃO PRIMITIVA FL~S 119 A 120. 

Tramitação: 
0401 1999 (SF) PROTOCOLO LEGISLATIVO (pLEG) 
ESTE PROCESSO CONTEM 48 (QUARENTA E OITO) FOLHAS NUMERADAS E RUBRICADAS. 

0401 1999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
LEITURA 

0401 1999 (SF) MESA DIRETORA (MESA) 
DESPACHO A CAS (MATERIA CONSTANTE DA PAUTA DE CONVOCAÇÃO DA SETIMA 
SESSÃO LEGISLATIVA EXTRAORDTNARIA). DSF 0501 PAG 0049 A 007-L 

0401 1999 (SF) SUBSECRETARIA DE COMISSÕES (SSCOM) 
ENCAMINHADO A CASo 

O", 01 1999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
RECEBIDO NESTE ORGÃO, EM 04 DE JANEIRO DE 1999. 

1201 1999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
LEITURA E POSTERIORMENTE PREJUDICADO O RQ. 009, DE AUTORIA DO SEN ROBERTO 
FREIRE E OUTROS, DE URGENCIA, APOS USAR DA PALAVRA O SEN ROBERTO FREIRE. DSF 
13 OI PAG 1394 E I·BO. 

1201 1999 (SF) SERVIÇO DE APOIO COMISSÕES PERMANENTES (SACP) 
ENCAMINHADO A CASo 

13 01 1999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
RECEBIDO NESTE ORGÃO, EM 13 DE JANEIRO DE 1999. 

13 011999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
RELATOR SEN JOSE ALVES. 

1901 1999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
DEVOL VIDA PELO RELATOR SEN JOSE ALVES. COM MINUTA DE PARECER PELA 
APROV AÇÃO DO PROJETO COM UMA EMENDA QUE APRESENTA. ESTANDO A MA TERIA 
EM CONDIÇÕES DE SER INCLUIDA NA PAUTA DE REUNIÃO DA COMISSÃO. 

2001 1999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
A COMISSÃO APROVA0 RELATORIO DO SEN JOSE ALVES. F A VORA VEL A APROVAÇÃO 
DO PROJETO COM AS EMENDAS 01 E 02. DA CASo 

21 01 1999 (SF) SERVIÇO DE APOIO COMISSÕES PERMANENTES (SACP) 
RECEBIDO NESTE ORGÃO. EM 21 DE JANEIRO DE 1999. 

21 01 1999 (SF) SERVIÇO DE APOIO COMISSÕES PERMANENTES (SACP) 
ENCAMINHADO A SSCLS. 

21 01 1999 (SF) SUBSEC. COORDENAÇÃO LEGISLATIVA DO SENADO (SSCLSF) 
JUNTADA COPIA DA LEGISLAÇÃO CITADA NO PARECER 

22011999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
1000 LEITURA PARECER 048 - CAS, SENDO ABERTO O PRAZO DE 05 (CINCO) DIAS UTEIS 
PARA RECEBIMENTO DE EMENDAS, NOS TERMOS DO ART 235, lI . 'D', DO REGIMENTO 
INTERNO. DSF 23 01 PAG 1987 A 2004 . 

25 01 1999 (SF) SUBSEC. COORDENAÇÃO LEGISLATIVA DO SENADO (SSCLSF) 

http ://srv_brs_0l/netacgi/nph-brs?sl =pL01064199\ &d=P . ..!PesquisaLivre.asp&p= 1&r=2&f= 20/02/0 1 
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PRAZO PARA RECEBIMENTO DE EMENDAS DE: 26 OI A 29 0199. 

23 021999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRlO (ATA-PLEN) 
COMUNICAÇÃO PRESIDENCIA QUE A PARTIR DE HOJE. REABRIU, O PRAZO PARA 
APRESENTAÇÃO DE EMENDAS. PERANTE A MESA. NOS TERMOS DO PARAGRAFO 3" DO 
ART. I 18 DO RlSF DSF 24 02 PAG 3t)J.:J. . DSF N° 22-A 24 02 PAG 3.:J.38. 

02031999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRJO (ATA-PLEN) 
COMUNICAÇÃO PRESIDENCIA TERMINO PRAZO SEM APRESENTAÇÃO DE EMENDAS. 
DEVENDO A MATERlA SER INCLUIDA EM ORDEM DO DIA OPORTUNAMENTE. DSF 01 01 
PAG .:J.O.:J.6 . 

OS 031999 (SF) SUBSEC. COORDENAÇÃO LEGISLATIVA DO SENADO (SSCLSF) 
AGENDADO PARA O DIA 10 DE MARÇO DE 1999. 

10 031999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
INCLUSÃO ORDEM DO DIA DISCUSSÃO TURNO UNI CO. 

10 031999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
LEITURA E APROVAÇÃO DO RQ. 073 , DO SEN GERALDO MELO. SOLICITANDO O 
ADIAMENTO DA DISCUSSÃO DA MATERIA. A FiM DE SER FEITA NA SESSÃO DO DIA 3 1 DE 
MARÇO DE 1999. DSF 11 03 PAG .:1-98.:1- . 

31031999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
1000 INCLUSÃO ORDEM DO DIA DISCUSSÃO TURNO UNICO. 

31031999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
lOOO LEITURA RQ. 128, DO SEN CARLOS PATROClNIO, SOLICITANDO O ADIAMENTO DA 
DISCUSSÃO DA MATERlA PARA O DIA 07 DE ABRIL DE 1999. 

31031999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRJO (ATA-PLEN) 
lOOO LEITURA E DEFERlMENTO DO RQ. 129. DO SEN CARLOS PATROCINIO. SOLICITANDO 
A RETIRADA DO RQ. 128. 

31031999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
1000 LEITURA E APROVAÇÃO DO RQ. 130. DO SEN LUCIO ALCANTARA. SOLICITANDO O 
ADIAMENTO DA DISCUSSÃO DA MATERlA. PARA REEXAME DA CASo 

31 031999 (SF) MESA DIRETORA (MESA) 
DESPACHO A SUBSECRETARIA DE COMISSÕES. DSF 0104 PAG 7008 A 7012 . 

31 03 1999 (SF) SERVIÇO DE APOIO COMISSÕES PERMANENTES (SACP) 
ENCAMINHADO A CAS PARA REEXAME, CONFORME RQ. 130. DE 1999. 

OS 041999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
RELATOR SEN LUCIO ALCANT ARA . 

06041999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
DEVOLVIDO PELO RELATOR SEN LUCIO ALCANTARA. PARA REDISTRIBUiÇÃO. 

06041999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
REDISTRIBUIÇÃO AO SEN GERALDO ALTHOFF. 

30 OS 2000 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
DEVOLVIDO PELO RELATOR SENADOR GERALDO ALTHOFF. COM MINUTA DE PARECER 
CONCLUINDO PELA APROVAÇÃO. COM ACRÉSCIMO DE TRÊS EMENDAS QUE APRESENTA . 
(FLS . 86 A (5) 

07062000 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 

http ://srv_brs_O I/netacgi/nph-brs?sl =pl.O 1 0641991 &d= P .. .IPesquisaLivre.asp&p= 1&r=2&f 20102/0 I 
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REUNIDA A COMlSSÃO. A MATÉRIA É RETIRADA DE PAUTA A PEDIDO DO RELATOR. 

02082000 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
REUNIDA A COMISSÃO. É CONCEDIDA VISTA COLETIVA PELO PRAZO DE CINCO DIAS. 
AOS SENADORES DJALMA BESSA E TIÃO VIANA. 
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Oficio nO /01'2 (SF) Brasília, em~ de ~~ k de 2000. 

Senhor Primeiro-Secretário. 

Comunico a Vossa Excelência que o Senado Federal aprovou. 
em revisão e com emendas. o Projeto de Lei da Câmara nO 1. de 1999 
(PL n° 1.064. de 1991. nessa Casa), que "regula o § 4° do art. 199 da Constituição 
Federal. relativo à coleta. processamento. estocagem. distribuição e Jplicação do 
sangue, seus componentes e derivados. estabelece o ordenamento institucional 
indispensável à execução adequada dessas atividades, e dá outras providências". 

Em anexo. encaminho a Vossa Excelência os autógrafos 
referentes às emendas em apreço. bem como. em devolução. um da proposição 
primitiva. 

Atenciosamente. 

Senador Nab o r J Gnior 
Primeiro-Secretãrio, em e xerclcio 

PRIMEIRA SECRETARIA 
~ 

/' ~m,J2. :flJ!!. . .JO () . ' Ao Senhor 
Secretário-Geral d~ 
I 

f , 
• .... . ,\v\,." " 

ueputOcro UBIRATAN AGUIAR 
Primeiro Secrbtário 

A Sua Excelência o Senhor 
Deputado Ubiratan Aguiar 
Primeiro-Secretário da Câmara dos Deputados 
Ess/Plc99001 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

APROVADA: 

SECRETARIA-GERAL DA MESA 

PROJETO DE LEI N° 1.064, de 1991 

- a Emenda nO 2 do Senado Federal, com parecer pela aprovação. 

NÃO SUBMETIDA A VOTAÇÃO: 

- a Emenda nO 1 do Senado Federal. (Não submetida a votação por ter sido 

considerada inconstitucional pelo relator da CCJR). 

RETIRADOS: 

- o Requerimento do Sr. Dep. Walter Pinheiro (PT) solicitando a retirada de pauta do 

Projeto; 

- o Requerimento do Sr. Dep. Inácio Arruda (PSB/PC do B) solicitando a retirada de 

pauta do Projeto ; 

- o Destaque do PT para votação da Ementa nO 1 do Senado Federal. 

, , -
A MATERIA VAI A SANÇAO. 

Em 21.02.01. 

Moz 

Secr tário-Ger I da Mesa 

I 

GER 3 17 23004-2 (JUN/99) 
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c DOS DEPUTADOS 

PROJETO DE LEI 
N° 1.064-D, DE 1991 

EMENDAS DO SENADO FEDERAL AO PROJETO DE lEI N° 1.064-C, DE .1991 , que 
"Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituição Federal, relativo à coleta, processamento, 
estocagem, distribuição e aplicação do sangue, seus componentes e derivados, estabelece 
o ordenamento institucional indispensável à execução adequada dessas atividades, e dá 
outras providências". 

(ÀS COMISSÕES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMílIA; DE FINANÇAS E TRIBUTAÇÃO 
(ART. 54) ; E DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO (ART. 54)) 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

TITULO I 

DISPOSIÇOES PRELIMINARES 

Art. 10 Esta Lei disoõe sobre "'_ '=2.pt2.~2.0 , ?roteção 

ao doador e ao receptor, coleta, processamento, estocagem, 

distribuição e transfusão do sangue, de seus componentes e 

deri vados , vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de 

comercialização do sangue, componentes e hemoderivados, em . 

todo o território nacional, seJa por pessoas físicas ou 



2 

~ 

-jurídicas, em caráter eventual ou ~'?r!!!2.!'.e!'.te, ~e ~stejam em 

desacordo com o ordenamento institucional estabelecido nesta 
.-- ... -

Art. 2° Para efeitos desta Lei, entende-se por 

sangue, componentes e hemoderivados os produtos e subprodutos 

originados do sangue humano venoso, placentário ou de cordão 

umbilical , indicados para diagnóstico, prevenção e tratamento 

de doenças , assim definidos: 
• 

I sangue : a quantidade total de tecido obtido na 

doação ; 

II componentes: os produtos oriundos do sangue 

total ou do plasma , obt idos por meio de processamento físico; 

--III - hemoderivados : os produtos oriundos do sangue 

total ou do plasma, obtidos por meio de processamento 

físico-químico ou biotecnológico. 

Parágrafo único. Não se considera. como 

comercialização a cobr ança de valores referentes a ~nsumos, 

materiais , exames sorológicos , imunoematológicos e demais 

exames laboratoriais definidos pela legislação competente, 

realizados para a seleção do sangue, componentes ou derivados, 

bem como honorários por serv~ços médicos prestados na 

assistência aos pacient es e aos doadores . 

Art. 3° São atividades hemoterápicas , para os fins 

desta lei, todo conjunto de ações referentes ao exerci cio das 

especialidades previstas em Normas Técnicas ou regulamentos do 

da Saúde , ..... lém ria ~~o~Pç~o o~~o~~ç~~~ ~~ ~~~dor 4 ..... - '-- - --:------- _<..I --- , ao 

receptor e aos profissionais envolvidos, compreendendo: 

I captação, triagem clinica, laboratorial, 

sorológica, imunoematológica e demais exames laboratoriais do 

doador e do receptor, coleta , iden tif icação , proces samen to, 

estocagem, distribuição, orientação e transfusão de sangue, 

componentes e hemoderivados , com finalidade terapêutica ou de 

pesqu~sa ; 



II orientação , supervisão e indicação da 
. 
. transfusão do sangue , seus componentes e hemoderivados; .-- '- -

III procedimentos hemoterápicos especiais, como 

aféreses, transfusões autólogas, de substituição e 

intra:uterina, criobiologia e outros que advenham de 

desenvolvimento cientifico e tecnológico, desde que validados 

pelas Normas Técnicas ou regulamentos do~nistério da Saúde; 

IV control e e garantia de qualidade dos 

procedimentos , equipamentos reagentes e correlatos; 

v prevençao , diagnóstico e atendimento imediato 

das reaçoes transfusionais e adversas; 

VI prevenção , triagem, -- diagnóstico e 

aconselhamento das doenças hemotransm±Ssiveis; 

VII - proteção e orientação do doador inapto e seu 

encaminhamento 
, 
as unidades que promovam sua reabilitação ou 

promovam o suporte clinico, terapêutico e laboratorial 

necessar~o ao seu bem-estar fisico e emocional. 

§ 1° A hemoterapia é uma especialidade médica, 

estruturada e subsidiária de diversas ações médico-sanitárias 

corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar individual e 

coletivo, integrando , indissoluve~ente, o processo de 

~ssistência à 3Qúde . 

§ 2° Os órgãos e entidades que executam ou venham a 

executar atividades hemoterápicas estão sujeitos, 

obrigatoriamente, a autorização anual concedida, em cada nivel 

de governo, pelo Órgão de Vigilãncia Sanitária, obedecidas as 

normas estabelecidas pelo ~nistério da Saúde. ' 

Art. oi'" =n tegram o conJun t:o =e~er~do no caput: do 

art. 2° desta Lei os reagentes e insumos para diagnóstico que 

s ao produtos e subprodutos de uso laboratorial oriundos do 

sangue total e de outras rontes . 
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Art. 5 ° O Ministério da Saúde , por intermédio do 

órgão definido no regulamento, elaborará as Normas Técnicas e .- '.-

demais atos regulamentares que disciplinarão as atividades 

hemoterápicas conforme disposições desta Lei. 

Art. Todos os materiais e substãncias ou 

correlatos que entrem diretamente em contato com o sangue 

coletado para fins transfusionais, bem como os reagentes e 

J.nsumos para laboratório utilizados para o cumprimento das 

Normas Técnicas devem ser registrados ou autorizados pelo 

Orgão de Vigilância Sanitária competente do ~nistério da 

Saúde. 

Art . 7°. As atividades hemoterápicas devem estar sob 
- -~ ~ 

responsabilidade de um médico hemo terapeuta ou hematologista, 

admitindo-se, entretanto, nos locais onde nao haja esses 

especialistas , sua substituição por outro médico devidamente 

treinado " para bem desempenhar suas responsabilidades, em 

hemocentros ou outros estabelecimentos devidamente 
y 

credenciados pelo Ministério da Saúde. 

, 
TITULe 

DA POLITICA NACIONAL DE SANGUE, COMPONENTES E 

HEMODERIVADOS 

, 
CAPITULO I 

00 ORDENAMENTO INSTITUCIONAL 

Art. 8°. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados terá por finalidade garantir a 

auto-suficiência do País nesse setor e harmonizar as ações do 

poder público em todos os níveis e 
, 

sera de governo, 

, implementada, no âmbito do Sistema Único de Saúde, pelo 



- _ : 

• 

Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados - SINASAN, 

composto por: .- '- - , -

I organ~smos . operacionais de captação e obtenção 

de doação, coleta, processamento, controle e garantia de 

qualidade, estocagem, distribuição e transfusão de sangue, 

seus componentes e hemoderivados; 

II centros de produção de hemoderivados e de 

qua~squer produtos industrializados a partir do sangue venoso 

e placentário, ou outros obtidos por novas tecnologias, 

indicados para o diagnóstico, 

doenças. 

prevenção e tratamento de 

§ 1° o Ministério da Saúde editará planos e 

programas quadrienais voltados --para a de Polí tica Nacional 

Sangue, Componentes e Hemoderivados, como parte in tegran te e 

específica do Plano Plurianual da União. 

§ 2° Para atingir essas finalidades, o Ministério da 

Saúde promovera as medidas indispensáveis ao desenvolvimento 

;::> a' capac~ ;- :,...;:;" .. =...-C> .... ,...~..,1 "" +-,; ~~ ~- -- ~ed de _ ---y~- :;J--------- __ c .. __ ~ \ooÃ~ ~ e 

unidades que integram o SrNASAN. 

Art. 9° São órgãos de apoio do SINASAN: 

I - órgãos de vigilância sanitária e epid~ológica, 

que v~sem ao controle da qualidade do sangue, componentes e 

hemoderivados e de todo ~nsumo indispensável para ações de 

l-iemoterapia : 

II laboratórios de referência para controle e 

garantia de qualidade do sangue, componentes e hemoderivados, 

bem como de insumos básicos utilizados nos processos 

hemoterápicos, e confirmação de doadores e amostras reativas, 

e dos reativos e insumos diagnósticos utiliz·ados para a 

proteção das atividades hemoterápicas; 

III . - outros órgãos e entidades que envolvam açoes 

pertinentes à mencionada política. 

5 
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Art. 10. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados observará os princípios e diretrizes do 
. -- ... .,.. 

Sistema Único de Saúde. 

Parágrafo único . Os serv~ços privados, com ou sem 

fins lucrativos, ass~ como os serv~ços públicos, em qualquer 

ní vel de governo, que desenvo1 vam a ti vidades hemoterápicas , 

subordinam-se tecnicamente as normas emanadas dos poderes 

competentes. 

Art. 11. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados será desenvolvida por meio da rede nacional de 

Serviços de Hemoterapia, públicos el ou privados, com ou sem 

fins lucrativos, de forma hierárquica e integrada , de acordo 
~ 

com regulamento emanado do ~nistério da Saúde. 

§ l ° os serv~ços integrantes da rede nacional, 

vinculados ou nao a União, Estados, Municípios e Distrito 

-"':.C'~ ."":'.r.~ -- ....... eo - --r-- -_._-eQ,..,..,.- ..J_ __ ::;: __ ",_..J a 

normas técnicas pertinentes, observadas as disposições desta 

Lei. 

§ 2° Os serv~ços integrantes da rede nacional serão 

de abrangência naçional, regional, interestadual , estadual, 

municipal ou local, conforme seu âmbito de .atuação. 

!u't. ~., -- . 
r'\ ",..: _.: _~~_..; ._ 
_ • . ~ •• _ ~ \..CJ.. _-' da 2~úde p=omoverá as medidas 

indispensáveis ao desenvolvimento institucional, modernização 

administrativa, capacitação gerencial e consolidação física, 

tecnológica, econõmica e financeira da rede pública de 

unidades que integram o SINASAN. 

Art. 13. Cada unidade federativa implantará, 

obriga toriamen te, no prazo de cento e oi ten ta dias, con tados 

da pUblicação do regulamento desta Lei, o Sistema Estadual de 

Sangue, Componentes e Derivados, obedecidos os princípios e 

diretrizes desta Lei. 



• 

CAPÍTULO II 

DOS PRINCíPIOS E DIRETRIZES 
' -

Art . 1 4. A Política Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados rege-se pelos seguintes princípios e 

diretrizes : 

I - universalização do atendimento à população ; 

II - utilização exclusiva da doação voluntária, não 

remunerada, do sangue, cabendo ao poder público estimulá-la 

como ato relevante de solidariedade humana e compromisso 

social; 

III - proibição de remuneração ao doador pela doação 

de sangue; --
IV proibição da comercialização da coleta , 

~e+-,....""',,!)"""'o---- - --- -:;, _ ... , ~istr~buiç~= ê t~ansfusão cio sangue, 

componentes e hemoderivados ; 

V - permissão de remuneração dos custos dos insumos, 

reagentes, materiais descartáveis e da mão-de-obra 

especializada, inclusive honorários médicos, na forma do 

regulamento desta Lei e das Normas Técnicas do ~nistério da 

Saúde; 

VI proteção da saúde do doador e do receptor 

mediante informação ao candidato 
, 
a doação sobre os 

procedimentos a que sera submetido, os cuidados que deverá 

tomar e as possi veis reações adversas decorrentes da doação, 
- --- - ---

bem como qualquer anomalia ~ortante identificada quando dos 

testes laboratoriais, garantindo-lhe o sigilo dos resultados; 

• VII obrigatoriedade de responsabilidade, 

supervisão e assistência médica na triagem de doadores, que 

avaliará seu estado de saúde, na coleta de sangue e durante o 

ato transfusional, 

imediatos; 

ass~ como no pre e pós-transfusional 

7 
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VIII direito a informação sobre a or~gem e 

procedência do sangue, componentes e hemoderivado s , bem como .-- ,, -

sobre o serV1ço de hemoterapia responsável pela origem destes; 

IX - participação de entidades C1V1S brasileiras no 

processo de fiscalização , vigilãncia e controle das açoes 

desenvolvidas no âmbito dos Sistemas Nacional e Estaduais de 

Sangue, Componentes e Hemoderivados; 

X - obrigatoriedade para que todos os materiais ou 

substâncias que entrem em contato com O sangue coletado, com 

finalidade transfusional, bem como seus componentes e 

derivados, sejam estéreis, apirogenicos e descartáveis; 

XI segurança na estocagem e transporte do sangue, 

.-omoonentes ,... ""-c,..;~- ~ .... ~....;--.. .. ....... --- - . ---- , 

editadas pelo SINASAN; e 

-­.. ~ 
~ 

c __ _ 
___ ..... a. 'l'écnicas 

XII - obrigatoriedade de testagem individualizada de 

cada amostra ou unidade de sangue coletado, sendo proibida a 

testagem de amostras ou unidades de sangue em conjunto, a 

menos que novos avanços tecnológicos a justifique , ficando a 

_ ......... __ .....4~ - """d- - --_.- -~ -______ ......... ... o. l:-"''''-J''' '-....", .... ~ êspecífica do Hinis tério 

da Saúde, proposta pelo SINASAN. 
, 

§ 10 E vedada a doação ou exportação de sangue I 

componentes e hemoderivados, exceto em casos de solidariedade 

internacional ou quando houver excedentes nas necessidades 

nacionais em produtos acabados, ou por indicação médicacom 

finalidade de elucidação diagnóstica I ou ainda nos acordos 

autorizados pelo órgão gestor do SINASAN para processamento ou 

obtenção de derivados por me10 de alta tecnologia, não 

acessível ou disponível no Pais. 

§ 2 0 Periodicamente, os serv1ços integrantes ou 

vinculados ao SINASAN deverão transferir para os Centros de 

Produção de Hemoterápicos governamentais as quantidades 

excedentes de plasma. 



§ 3 ° Caso haja excedente de matéria-prima que supere 

a capacidade de absorção dos centros governamentais , este 

poderá ser encaminhado a outros centros, resguardado o caráter 

da não-comercialização. 

CAPITULO III 

DO CAMPO DE ATUAÇAO 

Art. 15. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

I - incentivo às campanhas educativas de estímu~o à 

doação regu~ar de sangue; 

II - recrutamento, triagem clínica e laboratoria~ do 

doador, co~eta, fracionamento, processamento, estocagem, 

distribuição, provas imunoematológicas, utilização e descarte 

de c: ~ n (T1 ,.::. -- '::r-- ' 
_"""TT'I'9""\"',,,",I'=:t.'r"I"'~eo _ 1,.... ___ .....J __ ~ ___ .-J - - . 
___ .. ~_ .... _ •• _~ __ •• ..::........'"""""'c:;:; ... vQ.u.\"J~, 

lI! - verificação e aplicação permanente de métodos 

e açoes de controle de qualidade do sangue, componentes e 

hemoderivados ; 

IV ínstituição de mecan1smos de contro~e do 

descarte de todo o material utilizado na atividade 

hemoterápica, para que se evite a contaminação ambienta~, 

devendo todos os materiais e substâncias que entrem em contato 

com o sangue coletado, seus componentes e hemoderivados, ser 

esterilizados ou incinerados apos seu uso; 

V fiscalização da utilização ou estocagem do 

sangue, componentes e hemoderivados em todas as instituições 

públicas ou privadas que exerçam atividade hemoteráoica ; 

VI - implementação, acompanhamento e verificação da 

observância das normas relativas à manutenção de equipamentos 

9 
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e instalações físicas dos órgãos que integram a Rede Nacional 

dos Serviços de Hemoterapia; 
. - ':c -

VII orientação e apo~o aos casos de reaçoes 

transfusionais e doenças pós-transfusionais do sangue, seus 

componentes e hemoderivados; 

VIII - participação na formação e aperfeiçoamento de 

recursos humanos em Hemo~erap~a e Hematologia; 

IX - ensino, pesqu~sa e desenvolvimento tecnológico 

Uo"",.... .... --....,...-.-..;-. -- --- ----!:"-- "" u~ ...... _.~_, __ .;_ · - .. -....-----~-.""", 
X - a implementação de sistemas informatizados com 

vistas a formação e estruturação de banco de dados e 

disseminação de informações tecnológicas, operacionais e 

epidemiológicas; 

XI produção de derivados industrializados de 

?arã üso lãboratorial em nemo~erapia e em 

Hematologia e autorização para aquisição de anti-soros ou 

outros produtos derivados do sangue , essenc~a~s para a 

pesqu~sa e diagnóstico. 

, 
CAPITULO IV 

DA DIREÇÃO E GESTÃO 

-------
Art. 16. A Politica Nacional ,de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados , cuja execução estará a cargo do SINASAN, será 

dirigida, em nivel nacional, por órgão especifico do 

Ministério da Saúde, que atuará observando os seguintes 

postulados: 

I - coordenar as ações do SINASAN; 

II fixar e atualizar normas gerais relativas ao 

sangue, componentes e hemoderivados para a sua obtenção, 

controle, processamento e utilização, ass~ como aos ~nsumos e 

equipamentos necessários à atividade hemoterápica; 



• 

III propor , em integração com a vigilância 

~anitária , normas gera~s para o funcionamento dos , -orgaos que 

integram o Sistema, obedecidas as Normas Técnicas ; 
. -IV integrar-se com os orgaos de vigilância 

sanitária e epidemiológica e laboratórios oficiais, para 

asse~ü=ar a qualidade do sangue, componen~es e hemoderivados e 

dos respectivos ~nsumos básicos; 

V propor 

legais 

as esferas do poder público os 

instrumentos que se fizerem necessários ao 

funcionamento do SINASAN; 

VI - organizar e manter atualizado cadastro nacional 
, -c=gaos que compõem o SINASAN; --VII propor aos órgãos _competentes da 

, 
are a de 

educação critérios para a formação de 

necessar~os 
, 
a realização especializados 

hemoterápicas e a obtenção, controle, 

recursos humanos 

de atividades 

processamento, 

estocagem, distribuição, transfusâo e descarte de sangue, 

componentes e hemoderivados, inclusive a implementação da 

disc~plina de Hemoterapia nos cursos de graduação médica; 

VIII - estabelecer critérios e conceder autorização 

para importação e exportação de 

hemoderivados, observado o disposto 

parágrafo único do art. 22 desta Lei; 

sangue. 

no § 1° 

componen tes e 

do art. 14 e no 

IX - estimular a pesquisa cientifica e tecnológica 

relacionada com sangue, seus componentes e hemoderivados, de 

reagentes e ~nsumos para diagnóstico, ass~ como nas áreas de 

hemoterapia e hematologia; 

X fixar requisitos para a caracterização de 

competência dos órgãos que compoem o SINASAN, de acordo com 

seu ordenamento institucional estabelecido no art . lS desta 

Lei; 

11 
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12 
XI - estabelecer critérios de articulação do SINASAN 

com órgãos e entidades nacionais e estrangeiras de cooperação .- ' - - .-
técnico-cientifica ; 

XII avaliar a necessidade nacional de sangue 

humano, s eus componen t:.es e nemoderi ",c.dcs C.ê ü.5Cl têrapêu tico , 

bem como produtos de uso laboratorial e propor investimentos 

para a sua obtenção e produção ; 

XIII estabelecer mecanismos que garantam reserva 

de sangue, componentes e hemoderivados e sua mobilização em 

caso de calamidade pública ; 

XIV - inc~nt:.ivar e co~aoorar com a regulamentação da 

atividade industrial e sua operacionalização para produção de 

--equipamentos 

hemoterápica , 

e ~nsumos indispensáveis a atividade 

e i nclusive com os Centros de Produção de 

Hemoderivados ; 

x:Il estabelecer prioridades, analisar projetos e 

planos operativos dos órgãos que compõem a Rede Nacional de 

Serviços de Hemoterapia e acompanhar sua execução; 

x:IlI - avaliar e acompanhar o desempenho técnico das 

atividades dos Sistemas Estaduais de Sangue, Componentes e 

Hemoderivados; 

x:IlII auxiliar na elaboração de verbetes da 

Farmacopéia Brasileira, relativos aos hemoterápicos e 

reagentes utilizados em Hemoterapia e Hematologia; 

x:IlIII propor normas gerais sobre higiene e 

segurança do trabalho nas atividades hemoterápicas, assim como 

sobre o descarte de produtos e rejeitos oriundos das 

atividades hemoterápicas. 

Art. 17. Os Estados, Distrito Federal e Municipios, 

por me~o de suas Secretarias de Saúde ou equivalentes, 

coordenarão a execução das ações correspondentes do SINASAN no 



seu âmbito de atuação, em articulação com o Ministério da 

Saúóe. 
.-
Art. 18. O Conselho Nacional de Saúde atuará na 

das disposições constantes desta Lei. 

CAPITULO V 

DO FINANCIAMENTO 

Art. :'9. ã.0 ?üde.c - . 
..:.xecu"t:~vo garant:~r os 

recursos orçamentários para a consecuçao 
~ 

dos objetivos desta 

Lei. 

TITULO 111 

DAS DISPOSIÇÕES GERAIS E TRANSITÓRIAS 

• Art. 20. O SINASAN promovera a estruturação da Rede 

Nacional de Serviços de Hemoterapia e Laboratórios de 

.. Referência Estadual e/ou Municipal para controle de qualidade, 

a fim de garantir a auto-suficiência nacional em sangue, 

componentes e hemoderivados. 

Parágrafo único. A implantação do SINASAN 
, 

sera 

acompanhada pelo Conselho Nacional de Saúde. 

Art. 21. Os Centros de Produção de Derivados do 

Plasma, públicos e privados, informarão aos , -orgaos de 

vigilância sanitária a origem e quantidade de matéria-prima, 

que deverá ser testada obrigatoriamente, bem como a expedição 

de produtos acabados ou semi-acabados. 

13 
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Art. 22. A distribuição e/ou produção de derivados 

de sangue produzidos no Pais ou importados sera objeto de 

;~~lamentação por parte do ,Ministério da Saúde. 

Parágrafo un~co. O SINASAN coordenará, controlará e 

fiscalizará 

oroduzidos • 

a utilização de hemoderivados 

no o ' 
_3.~s , estabelec:=~:::'c - ..... g~---- ---

importados ou 

-:1-- ::..~endam os 

interesses e as necessidades 
. . 

nac~ona~s, bem como a defesa da 

produção brasileira . 

Art. 23. A aférese nao terapêutica para fins de 

obtenção de hemoderivados é atividade exclusiva do setor 

público, regulada por norma especifica. 

Art . 24 . .3a.ngue , componentes e 

hemoderivados, bem como o controle sorológico e 

imunoematológico , poderá ser da responsabilidade de 

profissional farmacêutico, médico hemoterapeuta , biomédico ou 

de profissional da área de saúde com nivel universitário, com 

habilitação em processos produtivos e de garan ti. a e 

certificação de quali.dade em saúde . 

• Art. 25. O Poder Executivo encaminhará ao Congresso 

Nacional, na prazo de cento e oitenta dias, a contar da data 

de publicação desta Lei, projeto de lei disciplinando as 

sanções pena~s , 
, . 

c~ve~s do e administrativas decorrentes 

descumprimento das normas contidas nesta Lei. 

Art . 26. O Poder Executivo, por intermédio do 

~nistério da Saúde, regulamentará no prazo de cento e oi.tenta 

dias, contados a partir da promulgação desta Lei, mediante 

Decreto, a organização e funcionamento do SINASAN, fi.cando 

autorizado a editar os demais atos que se fizerem necessários 

para disciplinar as 

execução desta Lei. 

atividades hemoterápicas e a plena 



Art. 27. Esta Lei entra em v~gor na data de sua 

publicação. 

• 

CAMARA DOS DEPUTADOS , _J de dezembro de 1998. 

'\ 

Regula o § 4° do art.- 199 da Constituição 
F ederal. relativo à coleta, processamento, 
estocagem, distribuição e aplicação do sangue, 
seus componentes e derivados, estabelece o 
ordenamento institucional indispensável à 
execução adequada dessas atividades, e dá 
outras providências. 

\ , l ",J-c--
.. ~~ 

Emenda nO 1 :tv ~ 
(Corresponde à Emenda nO I - CAS) 

Acrescente-se ao art. 2° o seguinte § ")0, numerando-se o parágrafo único como 

"Art. 2° .. .................................................... ~ ................................ ......... . 
§ I ° ................................................................ ..... ............................. . 
§ 2° A vedação de compra, venda e outros tipos de 

comercialização a que se refere o art. I ° não se aplica aos produtos 
hemoderivados sujeitos ao regime de vigilância sanitária instituído pela 
Lei nO 6.360, de 23 de setembro de 1976, e registrados como 
medicamentos no órgão de vigilância sanitária competente do 
Ministério da Saúde." 

15 
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(Emenda n° 2 ~ ~ 
(Corresponde à Emenda n° 2 - CAS) 

Acrescente-se o seguinte art. 28: 
~ 

·'Art. 28. Revoga-se a Lei nO 4.701. de 28 de junho de 1965." 

Senado Federal. em VJ' de Q',(f~~ de 2000 

/~ i 
/ Presidente 
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.......... .. .................... ...... .............. .... .... .. ................................... .. ............................... . .......................... ... . ... .............. . ... . ...... ....................... . ........ ... 

• , 

TITULO VIII 
DA ORDEM SOCIAL 

.... ....................................... .... ...................... ...... .................................................... ....... .... .............. .. . . .. ~ ...... ... .................. .. .......... .. ... .. ........... .. .............. ...... .. 

, 

CAPITULO II 
DA SEGURIDADE SOCIAL 

Seção 11 
Da Saúde 

Art. 199. A assistência à saúde é livre à iniciativa privada. 
§ 1 ° As instituições privadas poderão participar de fonna complementar do 

SIstema único de saúde, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito 



público ou convênio, tendo preferência as entidades filantrópicas e as sem fins 
lucrativos. 

, 

§ 2° .,E vedada a destinação de recursos públicos para auxílios ou 
subvenções às ipstituições privadas com frns lucrativos. 

§ 3° E vedada a participação direta ou indireta de empresas ou capitais 
estrangeiros na assistência à saúde no País, salvo nos casos previstos em lei. 

§ 4° A lei disporá sobre as condições e os requisitos que facilitem a 
remoção de órgãos, tecidos e substâncias humanas para fins de transplante, pesquisa 
e tratamento, bem como a coleta, processamento e transfusão de sangue e seus 
derivados, sendo vedado todo tipo de comercialização . 
• " ---. _ •••• _. 0' 0 ' 0_0 •• _ •••• •• o •• ____ •••• 0 • • •• _ •••••• _ •••••••••••••••••••••••••• 0.0 •••••• •••••• ••••••• __ •• _ ••••• _ ••• ••• •• _ ••• _._ ••••••• 

.. .. ....................................................................................... . ..................................... ... ... 

LEI N° 6.360, DE 23 SETEMBRO DE 1976. 

DISPÕE SOBRE A VIGILÂNCIA SANITÁRIA A 
QUE FICAM SUJEITOS OS MEDICAMENTOS, AS 
DROGAS, OS INSUMOS FARMACÊUTICOS E 
CORRELATOS, COSMÉTICOS, SANEANTES E 

, 

OUTROS PRODUTOS, E DA OUTRAS 
PROVIDÊNCIAS .. 

, 

TITULO I 
DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

Art. 1° Ficam sujeitos às normas de vigilância sanitária instituídas por esta 
Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, definidos na 
Lei nO 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os 
cosméticos, perfumes, saneantes domissanitários, produtos destinados à correção 
estética e outros adiante definidos. 

Art. 2° Somente poderão extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, 
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os 
produtos de que trata o art. 1 as empresas para tal fIm autorizadas pelo Ministério 
da Saúde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo órgão sanitário das 
Unidades Federativas em que se localizem . 

....... .. ................................................ . ...... .................................................... _ ......................... . 
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LEI N° 4.701, DE 28 DE JUNHO DE 1965. 

..... ' - - .' 
DISPÕE SOBRE O EXERCÍCIO DA ATIVIDADE 

, , 

HEMOTERAPICA NO BRASIL E DA OUTRAS 
PROVIDÊNCIAS . 

• 

Art. ] ° A atividade hemoterápica no Brasil será exercida de acordo com 
preceitos gerais que definem as bases da Política Nacional do Sangue. 

Art. 2° Constituem bases dessa Política: 
]) A definição dos sistemas de organizações responsáveis pelos adequados 

provimento e distribuição de sangue e de seus componentes e derivados: 
2) o primado da doação voluntária de sangue; 
3) o estabelecimento de medidas de proteção individual do doador e do 

receptor; .....-
4) a fixação de critérios de destinaçãu do sangue coletado e de seus 

componentes e derivados, assegurada disponibilidade permanente de sangue total 
para transfusão; 

5) a constituição de reservas hemoterápicas à disposição do Estado, para 
emprego em casos de imperiosa necessidade e de interesse nacional ; 

6) o disciplinamento da atividade industrial relativa à produção de 
derivados do sangue; 

7) o incentivo à pesquisa científica relacionada com o sangue, seus 
componentes e derivados, e aos meios para formação e aperfeiçoamento de pessoal 
especializado . 
••• ••..•... ...... ... . ..•.. . ..... .• ... •. .. .............. . ..•... •.... . ......... . .. . .................. . .......... . ........ . . •...•. . ...•... 

. . . .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. . .. .. . . . . ... . . .. . .. . . .. . . .. . . .. .. .. .. .. .. .. .. . .. .. .. . . . . .. .. . .. .. . . .. .. .. .. .. . .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. . .. .. .. . .. .. .. .. . .. .. . .. . . .. . . .. . .. .. .. .. . . .. .. .. .. . . .. .. .. .. .. 

Identificação: PL. (PROJETO DE LEI (CD» 01064 de 1991 

ID. Origem: PL. 01064 de 1991 .. ORIG: PL.OI0641991 

Autor(es): 
DEPUT ADO : ROBERTO JEFFERSON PTB RJ 

• 

Ementa: 
REGULAMENTA O PARAGRAFO QUARTO DO ARTIGO 199 DA CONSTITUIÇÃO FEDERAL. 
RELATIVO A COLETA. PROCESSAMENTO. ESTOCAGEM DISTRIBUIÇÃO E APLICAÇÃO DO 
SANGUE. SEUS COMPONENTES E DERIVADOS. ESTABELECE O ORDENAMENTO 
INSTITUCIONAL INDISPENSA VEL A EXECUÇÃO ADEQUADA DESSAS ATIVIDADES. E DA 
OUTRAS PROVIDENCIAS. 



Indexação: 
REGULAMENTAÇÃO. DISPOSITIVOS. SAUDE. CONSTITUIÇÃO FEDERAL NORMAS. 
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PROGRAMA DE INTERIORIZAÇÃO. PROIBIÇÃO. PARTICIPAÇÃO. EMPRESA ESTRANGEIRA 
CAPITAL ESTRANGEIRO. ATIVIDADE HEMOTERAPICA. PROIBIÇÃO. CRIAÇÃO. BANCO DE 
SANGUE. INICIATIVA PRIVADA. EXCEÇÃO. RECONHECIMENTO. PODER PUBLICO. 
COMPETENCIA. GOVERNO FEDERAL. PLANO. SANGUE. DERI VADOS. ORÇAMENTO. SETOR. 
CRIAÇÃO. SISTEMA NACIONAL. SANGUE. HEMODERlV ADOS. DESTINAÇÃO. LIBERAÇÃO. 
RECURSOS. (MS). INVESTIMENTO. PROGRAMA ATIVIDADE HEMOTERAPICA. 
MODERNIZAÇÃO. PESQUISA. TREINAMENTO. RECURSOS HUMANOS. CRIAÇÃO. FUNDOS. 
DESENVOL VIMENTO. HEMOTERAPIA. COMPETENCIA. MEDICO. ATIVIDADE 
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Legislação Citada: 
LEI OO-t 701 DE 1965 LEI 006360 DE 1976 LEI COMPLEMENTAR 000095 DE 1998 LEI 006480 DE 
1977 

Despacho Atual: 
(SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 

Vitima Ação: 
RMCD - REMETIDO . .\ CÂMARA DOS DEPUTADOS 
0612 2000 - (SF) SUBSECRETARIA DE EXPEDIENTE (SSEXP) 
OFÍCIO N" 1692/2000(SF). DE 05 .12.2000 AO PRIMEIRO-SECRETÁRIO DA cÂMARA DOS 
DEPUT ADOS COMUNICANDO QUE O SENADO FEDERAL APROVOU. EM REVISÃO E COM 
EMENDAS, O PROJETO DE LEI DA cÂMARA N" 1/99. EM ANEXO, ENCAMINHO OS 
AUTÓGRAFOS REFEREN1E ÀS EMENDAS EM APREÇO, BEM COMO, EM DEVOLUÇÃO, LM 
DA PROPOSIÇÃO PRIMITIVA.. FLN'S 119 A 120. 

Tramitação: 
04 01 1999 (SF) PROTOCOLO LEGISLATIVO (pLEG) 
ESTE PROCESSO CON1EM 48 (QUARENTA E OITO) FOLHAS NUMERADAS E RUBRICADAS. 

04011999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
LErruRA. 

0401 1999 (SF) MESA DIRETORA (MESA) 
DESPÀCHO A CAS (MATERIA CONSTAN1E DA PAUTA DE CONVOCAÇÃO DA SETIMA 
SESSÃO LEGISLATIVA EXTRAORDINARlA). DSF 05 OI PAG 0049 A 007'+. 

04011999 (SF) SUBSECRETARIA DE COMISSÕES (SSCOM) 
ENCAMINHADO A CASo 

04 01 1999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
RECEBIDO NESTE ORGÃO. EM 04 DE JANEIRO DE 1999. 
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12 OI 1999 (SF) SUBSECRETARJA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
LEITURA E POSTERIORMENTE PREJUDICADO O RQ. 009, DE AUTORIA DO SEN ROBERTO 
FREIRE E OUTROS. DE URGENCIA. APOS USAR DA PALAVRA O SEN ROBERTO FREIRE. DSF 

-13 OI PAG D9-l E l-lIO. 

12 OI 1999 (SF) SERVIÇO DE APOIO COMISSÕES PERMANENTES (SACP) 
ENCAMINHADO A CASo 

13 OI 1999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
RECEBIDO NESTE ORGÃO. EM 13 DE JANEIRO DE 1999. 

1301 1999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
RELATOR SEN JOSE ALVES. 

19 OI 1999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
DEVOLVIDA PELO RELATOR. SEN JOSE ALVES. COM MINUTA DE PARECER PELA 
APROVAÇÃO DO PROJETO COM UMA EMENDA QUE APRESENT A, ESTANDO A MA TERlA 
EM CONDIÇÕES DE SER INCLUIDA NA PAUTA DE REUNlÃO DA COMISSÃO. 

20 OI 1999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
A COMISSÃO APROVA O RELATORIO DO SEN JOSE ALVES. F A VORA VEL A APROVAÇÃO 
DO PROJETO COM AS EMENDAS OI E 02. DA CASo ~ 

21 01 1999 (SF) SERVIÇO DE APOIO COMISSÕES PERMANENTES (SACP) 
RECEBIDO NESTE ORGÃO. EM 21 DE JANEIRO DE 1999. 

21 01 1999 (SF) SERVIÇO DE APOIO COMISSÕES PERMANENTES (SACP) 
ENCAMINHADO A SSCLS. 

21011999 (SF) SUBSEC. COORDENAÇÃO LEGISLATIVA DO SENADO (SSCLSF) 
JUNTADA COPIA DA LEGISLAÇÃO CITADA NO PARECER. 

22 OI 1999 (SF) SUBSECRETARJA DE ATA - PLENÁRlO (ATA-PLEN) 
1000 LEITURA PARECER O-l8 - CASo SENDO ABERTO O PRAZO DE 05 (CINCO) DIAS UTEIS 
PARA RECEBIMENTO DE EMENDAS. NOS TERMOS DO ART. 235. lL 'O'. DO REGIMENTO 
INTERNO. DSF 23 OI PAG 1987 A 200-l. 

2501 1999 (SF) SUBSEC. COORDENAÇÃO LEGISLA TIV A DO SENADO (SSCLSF) 

PRAZO PARA RECEBIMENTO DE EMENDAS DE: 26 01 A 29 01 99. 

23 02 1999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
COMUNICAÇÃO PRESIDENCIA QUE A PARTIR DE HOJE, REABRIU, O PRAZO PARA 
APRESENTAÇÃO DE EMENDAS, PERANfE A MESA, NOS TERMOS DO PARAGRAFO 3° DO 
ART. 118 DO RISF. DSF 2-t 02 PAG 301-t. DSF ~ 22-A 24 02 PAG 3438. 

02031999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
COMUNICAÇÃO PRESIDENCIA TERMINO PRAZO SEM APRESENTAÇÃO DE EMENDAS, 
DEVENDO A MATERIA SER INCLUIDA EM ORDEM DO DIA OPORTUNNv1ENTE. DSF 0303 
PAG 4046. 

05031999 (SF) SUBSEC. COORDENAÇÃO LEGISLATIVA DO SENADO (SSCLSF) 
AGENDADO PARA O DIA 10 DE MARÇO DE 1999. 

10031999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRlO (ATA-PLEN) 
INCLUSÃO ORDEM DO DIA DISCUSSÃO TURNO UNICO. 



10 031999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
LEITURA E APROVAÇÃO DO RQ. 073. DO SEN GERALDO MELO. SOLICITANDO O 
ADIAMENTO DA DISCUSSÃO DA MATERIA. A FIM DE SER FEITA NA SESSÃO DO DIA 31 DE 

- . - MARÇO. DE 1999. DSF 11 03 PAG -l98-l . 

31031999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
1000 INCLUSÃO ORDEM DO DIA DISCUSSÃO TURNO UNICO. 

31031999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
1000 LEITURA RQ. 128. DO SEN CARLOS PATROCINIO. SOLICITANDO O ADIAMENTO DA 
DISCUSSÃO DA MATERIA PARA O DIA 07 DE ABRIL DE 1999. 

31031999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
1000 LEITURA E DEFERIMENTO DO RQ. 129. DO SEN CARLOS PATROCINJO. SOLICITANDO 
A RETIRADA DO RQ. 128. ..' 

31031999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
1000 LEITURA E APROVAÇÃO DO RQ. 130. DO SEN LULlO ALCANTARA. SOLICITANDO O 
ADIAMENTO DA DISCUSSÃO DA MATERIA. PARA REEXAME DA CASo 

31031999 (SF) MESA DIRETORA (MESA) 
DESPACHO A SUBSECRETARIA DE COMISSÕES. DSF 0104 PAG 7008 A 7012 . 

31031999 (SF) SERVIÇO DE APOIO COMISSÕES PERMANENTES (SACP) 
ENCAMINHADO A CAS PARA REEXAME. CONFORME RQ. 130. DE 1999. 

05 O", 1999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
RELATOR SEN LUCIO ALCANT ARA. 

06 O", 1999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
DEVOL VIDO PELO RELATOR SEN LUCIO ALCANTARA. PARA REDISTRIBUIÇÃO. 

06 04 1999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
REDISTRIBUIÇÃO AO SEN GERALDO AL THOFF. 

30 05 2000 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
DEVOL VI DO PELO RELATOR SENADOR GERALDO AL THOFF. COM MINUTA DE PARECER 
CONCLUINDO PELA APROVAÇÃO. COM ACRÉSCIMO DE TRÊS EMENDAS QUE APRESENTA. 
(FLS. 86 A 95) -"' -. 

07062000 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 

REUNIDA A COMISSÃO, A MATÉRIA É RETIRADA DE PAUTA A PEDIDO DO RELATOR 

0208 2000 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
REUNIDA A COMISSÃO, É CONCEDIDA VISTA COLETIVA PELO PRAZO DE CINCO DIAS, 
AOS SENADORES DJALMA BESSA E TIÃO VIANA 

.,.3- 5 
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Oficio nO /b?2. (SF) Brasília, emtt:t de ctt.:f~ b de 2000. 

- ' - .-

Senhor Primeiro-Secretário, 

Comunico a Vossa Excelência que o Senado Federal aprovou. 
em revisão e com emendas. o Projeto de Lei da Câmara nO 1, de 1999 
(PL nO 1.064. de 1991. nessa Casa), que "regula o § 4° do art. 199 da Constituição 
Federal. relativo à coleta. processamento. estocagem. distribuição e aplicação do 
sangue, seus componentes e derivados. estabelece o ordenamento institucional 
indispensável à execução adequada dessas atividades, e dá outras providências". 

Em anexo. encaminho a Vossa Excelência os autógrafos 
referentes as emendas em apreço, bem como, em devolução, um da proposição 

. . , 

pnmmva. 

Atenciosamente. 

",.., -/ ~ ---­- ' , 

Senador Nabor .)~ nior 
Pr'imeiro-Secretãrio, em exercTcio 

A Sua Excelência o Senhor 
Deputado Ubiratan Aguiar 
Primeiro-Secretário da Câmara dos Deputados 
EsslP1c9900 1 

Secretaria Especial de Editoração e Publicaçõ~do Senado Federal- Brasília - DF . . . 



PROJETO DE LEI N° 1.064-D, DE 1991 
(DO SR. ROBERTO JEFFERSON) 

DISCUSSÃO, EM TURNO ÚNICO, DAS EMENDAS DO SENADO 
FEDERAL AO PROJETO DE LEI N° 1.064-C, DE 1991, QUE 

, 

REQULAMENTA PARTE DO PARAGRAFO 4° DO ARTIGO 199 DA 
CONSTITUIÇÃO DA REPÚBLICA FEDERA TIV A DO BRASIL, 
RELATIVAMENTE À COLETA, AO PROCESSAMENTO E À TRANSFUSÃO 
DE SANGUE E A SEUS DERIVADOS, ESTABELECF O ORDENAMFNTO 
INSTITUCIONAL INDISPENSÁVEL À EXECUÇÃO ADEQUADA DESSAS 
ATIVIDADES E DÁ OUTRAS PROVIDÊNCIAS. PENDENTE DE 
PARECECERES DAS COMISSÕES: DE SEGURIDADE SOCIAL E 
FAtv1ÍLIA; DE FINANÇAS E TRIBUTAÇÃO; E DE CONSTITUIÇÃO E 
JUSTIÇA E DE REDAÇÃO. 

~~V\( ~ ~ /\( J~ 
.~. ~\ 

PARA OFERECER PARECER ÀS EMENDAS DO SENADO FEDERAL, EM 
SUSBSTITUIÇÃO À COMISSÃO DE SEGljRIDADE SOCIAL E FAMíLIA, 
CONCEDO A PALAVRA AO DEPUTADO .. ~V.~~~ ..... :6l.uv~ ... .. 

PARA OFERECER PARECER ÀS EMENDAS DO SENADO FEDERAL, EM 
SUBSTITUIÇÃO À COMISSÃO DE FINANÇAS E TRIBUTAÇÃO, CONCEDO 

A PALAVRA AO DEPUrADOHH A>~:lH '{~/;H~ ~I ~J~'HHHHH J' 
, 

PARA OFERECER PARECER AS EMENDAS DO SENADO FEDERAL, EM 
SUBSTITUiÇÃO À COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE 

~~~~~O: &.~7~:;L;~"H'H.~~.~ ..... }~~~~l~~t~-, 
< :;; -

NÃO HAVENDO ORADORES INSCRITOS 

DECLARO ENCERRADA A DISCUSSÃO 

PASSA-SE À VOTAÇÃO 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

- , 
COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILlA 

PARECER ÀS EMENDAS DO SENADO FEDERAL AO PL N° 1.064-D/91 

O projeto, aprovado pela Câmara dos Deputados, regula o § 4° 
do art. 199 da Constituição Federal, relativo à coleta, processamento, 
estocagem, distribuição e aplicação do sangue, seus componentes e 
derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensável à 
execução adequada dessas atividades, e dá outras providências. 

Este projeto, visa dotar o setor de de regras operacionais, de 
modo a proibir a venda do sangue humano, sem contudo, deixar de 
atender à realidade brasileira. Permite a importação e exportação de 
sangue e hemoderivados, desde que de acordo com parâmetros a 
serem estabelecidos pelo Ministério da Saúde. 

Adota a possibilidade de reembolso dos custos envolvidos na 
produção de hemoderivados, não considerando como 
comercialização a remuneração destes custos, a saber: exames 
sorológicos, imunoematológicos, serviços médicos, e outros. 
Estabelece que a Política Nacional de Sangue, Componentes e 
Derivados observará os princípios e diretrizes do SUS; Permite a 
flexibilidade na adoção de regras para o setor, à medida que poderão 
ser adotadas por portarias do Ministério da Saúde, de tal forma que 
possa melhor se adequar à nossa realidade; Cria também o Sistema 
Nacional de Sangue, Componentes e Derivados - SINASAN como 
instância única dentro do SUS para normatizar e fiscalizar a matéria, e 
cuja implantação será acompanhada pelo Conselho Nacional de 
Saúde, que também atuará na definição da política, zelando pelo fiel 
cumprimento da lei. 

Por fim , Sr. Presidente, Senhoras e Senhores Deputados: es e 
projeto significa um avanço importantíssimo para o setor, otando-
de regras de qualidade que impeçam a proliferação da co amin, __ ___ ~ 
pelo sangue, fundamento da vida. 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

Remetido ao Senado Federal, o projeto recebeu duas emendas: 

A Emenda nO 1, apresentada pelo então Senador José Alves, 
preocupado com a questão dos hemoderivados, apresentou emenda 
determinando que os mesmos se submetessem às regras da lei n° 
6.360/77, que vale para os medicamentos e excluindo-os da vedação 
de comercialização. 
Trata-se de uma preocupação bastante válida e que permeou todo o 
processo de negociação do Projeto na Câmara. Todavia, acreditamos 
que esta preocupação já esteja presente no texto original da Câmara, 
à medida que se permite a importação e exportação de 
hemoderivados (inciso VIII, art. 16), desde que sob as regras gerais 
emanadas do Ministério da Saúde, através do SINASAN. Não sendo 
necessário portanto, a nosso ver, sua explicitação mais uma vez no 
texto legal. Além disso, criaríamos duas regras distintas para 
produtos de mesmo origem. 
Com relação à submissão dos hemoderivados ao regime da 
Vigilância Sanitária, seria uma redundância, pois a regra atualmente 
vigente já acolhe a intenção do relator. 

Pelas razões expostas, somos pela rejeição da Emenda de n° 1. 

A Emenda nO 2 visa a corrigir uma falha no projeto: a não revogação 
explícita da lei 4.701, de 1965. 

Somos, portanto, pela aprovação da Emenda nO 02. 

Sala das Sessões, em ~ de fêvereiro de 2001. 

Dep. Ursi in. 
Relat~Y'UII 
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CAM.ARA DOS D EPUTADOS 

REQtERlwIE:\TO 

S ~nnor Presloenr-:. 

Requeremos J \ 'ossa Excelência. nos termos reglmenra ls . a retirada do 
(1Ntro u(" li lJ_D / 06~ -])/!) I . constante da pauta da presente Sessão. 
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REQUERIMENTO DE RETIRADA DA P AUT A 

Senhor Presidente, 

Requeremos, nos termos do inciso VI do artigo 117, do 

Regimento Interno, RETIRADA DA ORDEM DO DIA do (a) Projeto de Lei n° 

l.064-D, de 1991, constante da Ordem do Dia de hoje. 

Sala das Sessões, em 21 de fevereiro de 2001 . 

/' 

DEPUT ADO INÁCIO ARRUDA 
Vice-Líder do Bloco PSB/PCdoB 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

REQUERIMENTO DE DESTAQUE 
(BANCADA DO PT) 

Senhor Presidente 

Requeremos nos termos do artigo 161 , I e § 2° do Regimento Interno 
da Câmara dos Deputados.; destaque para votação em separado da 
Emenda do Senado Federal n° 01 , com vistas à sua supressão, apresentada 
ao Projeto de Lei nO 1.064-0, de 1991 , que "regulamenta o § 4°, do art. 
199, da Constituição Federal, relativo à coleta, processamento, estocagem, 
distribuição e ap licação do sangue, seus componentes e derivados, 
estabelece o ordenamento institucional indispensável à execução adequada 
dessas atividades, e dá outras providências" 

Sala das Sessões, em ~ fevereiro de 200 I 

ique Fon ana 
do PT 
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EM VOT AÇÃO A~MEND4DOhsEN 60 FEDERAL AO PROJETO DE LEI 

N°r4~D, DE 1991{ c,,,,,, {' 'l u,- r (~1'7.a, "'A1.h/'\. 

AQUELES QUE FOREM PELA APROVAÇÃO PERMANEÇAt\1 COMO SE ACIIAM. 
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EM VOTAÇÃO A REDAÇÃO FINAL , 

AQUELES QUE FOREM PELA APROVAÇÃO PERMANEÇAM COMO SE 
ACHAM. 

A MATÉRIA V AI À SANÇÃO 
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PARECERES 
SOBRE AS 

EMENDAS DO 
SENADO FEDERAL 
AO PROJETO DE 

LEI 
N° 1.064-D, DE 1991 



PARECER DO RELATOR DESIGNADO PELA MESA, 
EM SUBSTITUiÇÃO À COMISSÃO DE 

, "' 

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA, AS EMENDAS 
DO SENADO FEDERAL AO PROJETO DE LEI N° 
1.064-D, DE 1991 . 

o SR. URSICINO QUEIROZ (Bloco/PFL-BA. Para emitir parecer. Sem 

revisão do orador.) - Sr. Presidente , Sras. e Srs. Deputados, vou ser muito breve 

no relatório. 

Na verdade , a lei não deveria demorar tanto tempo para viger. O Projeto de 

Lei nO 1.064-D, de 1991, foi aprovado na Câmara dos Deputados em dezembro de 

1998 mediante amplo acordo . 

Louvo o trabalho do Deputado Roberto Jefferson, autor da proposição, e o 

do ex-Deputado Sérgio Arouca , que com muito brilhantismo o relatou . 

Quanto às duas emendas do Senado, quero dizer que a primeira , que altera 

o art. 2°, desvirtua filosoficamente os princípios que fundamentam a Lei de 

Doação de Sangue. Deve ser rejeitada. A segunda, que apenas revoga uma lei 

complementar, deve ser aprovada. 

Somos, portanto , pela rejeição da Emenda nO 1 e pela aprovação da 

Emenda nO 2. 

Este é o nosso voto, conforme acordo acertado. 

PARECER ESCRITO ENCAMINHADO À MESA 

2 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíliA 

PARECER ÀS EMENDAS DO SENADO FEDERAL AO Pl N° 1.064-D/91 

, 

O projeto, aprovado pela Câmara dos Deputados, regula o § 4° 
do art. 199 da Constituição Federal, relativo à coleta, processamento, 
estocagem, distribuição e aplicação do sangue, seus componentes e 
derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensável à 
execução adequada dessas atividades, e dá outras providências. 

Este projeto, visa dotar o setor de de regras operacionais, de 
modo a proibir a venda do sangue humano, sem contudo, deixar de 
atender à realidade brasileira. Permite a importação e exportação de 
sangue e hemoderivados, desde que de acordo com parâmetros a 
serem estabelecidos pelo Ministério da Saúde. 

Adota a possibilidade de reembolso dos custos envolvidos na 
produção de hemoderivados, não considerando como 
comercialização a remuneração destes custos, a saber: exames 
sorológicos, imunoematológicos, serviços médicos, e outros. 
Estabelece que a Política Nacional de Sangue, Componentes e 
Derivados observará os princípios e diretrizes do SUS; Permite a 
flexibilidade na adoção de regras para o setor, à medida que poderão ser adotadas por portarias do Ministério da Saúde, de tal forma que possa melhor se adequar à nossa realidade; Cria também o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados - SINASAN como 
instância única dentro do SUS para normatizar e fiscalizar a matéria, e cuja implantação será acompanhada pelo Conselho Nacional de Saúde, que também atuará na definição da política, zelando pelo fiel 
cumprimento da lei. 

~'" Por fim, Sr. Presidente, Senhoras e Senhores Deputadós: es e projeto significa um avanço importantíssimo para o setor, dotando­
de regras de qualidade que impeçam a proliferação da co tamin'!U ~'" pelo sangue, fundamento da vida. . J 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

Remetido ao Senado Federal, o projeto recebeu duas emendas: 

A Emenda n° 1, apresentada pelo então Senador José Alves, 
preocupado com a questão dos hemoderivados, apresentou emenda 
determinando que os mesmos se submetessem às regras da lei nO 
6.360/77, que vale para os medicamentos e excluindo-os da vedação 
de comercialização. , , 
Trata-se de uma preocupação bastante válida e que permeou todo o 
processo de negociação do Projeto na Câmara. Todavia, acreditamos 
que esta preocupação já esteja presente no texto original da Câmara, 
à medida que se permite a importação e exportação de 

• hemoderivados (inciso VIII, art. 16), desde que sob as regras gerais 
emanadas do Ministério da Saúde, através do SINASAN. Não sendo 
necessário portanto, a nosso ver, sua explicitação mais uma vez no 
texto legal. Além disso, criaríamos duas regras distintas para 
produtos de mesmo origem. 

• 

Com relação à submissão dos hemoderivados ao regime da 
Vigilância Sanitária, seria uma redundância, pois a regra atualmente 
vigente já acolhe a intenção do relator. 

Pelas razões expostas, somos pela rejeição da Emenda de nO 1. 

A Emenda nO 2 visa a corrigir uma falha no projeto: a não revogação 
explícita da lei 4.701, de 1965 . 

Somos, portanto, pela aprovação da Emenda nO 02. 

GER 3 17.23 .004-2 IJUN/99) 
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PARECER DO RELATOR DESIGNADO PELA MESA, 
EM SUBSTITUiÇÃO À COMISSÃO DE 
CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO, ÀS 
EMENDAS DO SENADO FEDERAL AO PROJETO 
DE LEI N° 1.064-0, DE 1991. 

o SR. RONALDO CEZAR COELHO (Bloco/PSOB-RJ. Para emitir parecer. 

Sem revisão do orador.) - Sr. Presidente, a Emenda n° 2 do Senado Federal ao 

Projeto de Lei nO 1.064-0 , de 1991 , praticamente aperfeiçoa a redação do projeto , 

pois revoga uma lei. Nós a consideramos correta e constitucional. 

A Emenda nO 1, no entanto, que introduz a comercialização de 

hemoderivados, fere o § 4° do art. 199 da Constituição, sendo por isso mesmo 

flagrantemente inconstitucional. 

Votamos contra ela , ao mesmo tempo em que aprovamos a Emenda nO 2, 

como já referido anteriormente . 

4 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

REDAÇAO FINAL 
PROJETO DE LEI N° 1.064-E, DE 1991 

Regulamenta o § 4 ° do art. 199 da 
Constituição Federal, relativo à 
coleta, processamento, estocagem, 
distribuição e aplicação do sangue, 
seus componentes e derivados, 
estabelece o ordenamento institucional 
indispensável à execução adequada 
dessas atividades, e dá outras 
providências. 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

, 
TITULO I 

DISPOSIÇOES PRELIMINARES 

Art. 1 ° Esta Lei dispõe sobre a captação, proteção 

ao doador e ao receptor, coleta, processamento, estocagem, 

distribuição e transfusão do sangue, de seus componentes e 

derivados, vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de 

comercialização do sangue, componentes e hemoderivados, em 

todo o território nacional, seJa por pessoas físicas ou 

jurídicas, em caráter eventual ou permanente, que estejam em 

desacordo com o ordenamento institucional estabelecido nesta 

Lei. 

Art. 2 ° Para efeitos desta Lei, entende-se por 

sangue, componentes e hemoderivados os produtos e subprodutos 

originados do sangue humano venoso, placentário ou de cordão 

umbilical, indicados para diagnóstico, prevençao e tratamento 

de doenças, assim definidos: 

I sangue: a quantidade total de tecido obtido na 

doação; 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

II componentes: os produtos oriundos do sangue 

total ou do plasma , obtidos por meio de processamento físico ; 

III - hemoderivados: os produtos oriundos do sangue 

total ou do plasma , obtidos por meio de processamento físico­

químico ou biotecnológico. 

Parágrafo 
, . 
unl.Co . Não se considera como 

comercialização a cobrança de valores referentes a l.nsumos , 

materiais, exames sorológicos, imunoematológicos e demais 

exames laboratoriais definidos pela legislação competente, 

realizados para a seleção do sangue, componentes ou derivados, 

bem como honorários por servl.ços médicos prestados na 

assistência aos pacientes e aos doadores. 

Art. 3 o São a ti vidades hemoterápicas , para os fins 

desta lei, todo conjunto de ações referentes ao exercício das 

especialidades previstas em Normas Técnicas ou regulamentos do 

Ministério da Saúde, além da proteção específica ao doador, ao 

receptor e aos profissionais envolvidos, compreendendo: 

I captação, triagem clínica , laboratorial , 

sorológica , imunoematológica e demais exames laboratoriais do 

doador e do receptor, coleta , identificação , processamento, 

estocagem, distribuição , orientação e transfusão de sangue , 

componentes e hemoderivados, com finalidade terapêutica ou de 

pesqul.sa ; 

II orientação, supervl.sao e indicação da 

transfusão do sangue , seus componentes e hemoderivados; 

III procedimentos hemoterápicos especl.al.s , como 

aféreses, transfusões autólogas, de substituição e intra-

uterina , criobiologia e outros que advenham de desenvolvimento 

científico e tecnológico , desde que validados pelas Normas 

Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saúde ; 
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IV controle e garantia de qualidade dos 

procedimentos, equipamentos reagentes e correlatos ; 

V prevençao, diagnóstico e atendimento imediato 

das reações transfusionais e adversas ; 

VI prevençao, triagem, diagnóstico e 

aconselhamento das doenças hemotransmissíveis ; 

VII - proteção e orientação do doador inapto e seu 

encaminhamento 
, 
as ou que promovam sua reabilitação unidades 

promovam o suporte clínico, terapêutico e laboratorial 

necessário ao seu bem-estar físico e emocional. 

§ 1 ° uma especialidade médica, 
, 
e A hemoterapia 

estruturada e subsidiária de diversas ações médico-sanitárias 

corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar individual e 

coletivo, integrando , indissoluvelmente, o processo de 

assistência à saúde . 

§ 2 ° Os órgãos e entidades que executam ou venham a 

executar atividades hemoterápicas estão sujeitos , 

obrigatoriamente, a autorização anual concedida , em cada nível 

de governo, pelo Órgão de Vigilância Sanitária, obedecidas as 

normas estabelecidas pelo Ministério da Saúde . 

Art . 4 ° Integram o conjunto referido no caput do 

art . 2 ° desta Lei os reagentes e insumos para diagnóstico que 

sao produtos e subprodutos de uso laboratorial oriundos do 

sangue total e de outras fontes. 

Art . 5 ° O Ministério da Saúde, por intermédio do 

órgão definido no regulamento, elaborará as Normas Técnicas e 

demais atos regulamentares que disciplinarão as atividades 

hemoterápicas conforme disposições desta Lei . 

Art . Todos os materiais e substâncias ou 

correlatos que entrem diretamente em contato com o sangue 
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coletado para fins transfusionais, bem como os reagentes e 

1nsumos para laboratório utilizados para o cumprimento das 

Normas Técnicas devem ser registrados ou autorizados pelo 

Órgão de Vigilância Sanitária competente do Ministério da 

Saúde. 

Art. 7 ° As atividades hemoterápicas devem estar sob 

responsabilidade de um médico hemoterapeuta ou hematologista, 

admitindo-se, entretanto, nos locais onde nao haja esses 

especialistas, sua substituição por outro médico devidamente 

treinado para bem desempenhar suas responsabilidades, em 

hemocentros ou outros estabelecimentos devidamente 

credenciados pelo Ministério da Saúde. 

, 
TITULO II 

, 
DA POLITICA NACIONAL DE SANGUE, COMPONENTES E HEMODERIVADOS 

, 
CAPITULO I 

DO ORDENAMENTO INSTITUCIONAL 

Art. 8 ° A Politica Nacional de Sangue, Componentes e 

Hemoderivados terá por finalidade garantir a auto-suficiência 

do País nesse setor e harmonizar as ações do poder público em 

todos os níveis de governo, e será implementada, no âmbito do 

Sistema Único de Saúde , pelo Sistema Nacional de Sangue, 

Componentes e Derivados - SINASAN, composto por: 

I organ1smos operacionais de captação e obtenção 

de doação, coleta, processamento, controle e garantia de 

qualidade, estocagem, distribuição e transfusão de sangue, 

seus componentes e hemoderivados; 

II centros de produção de hemoderivados e de 

qua1squer produtos industrializados a partir do sangue venoso 

e placentário, ou outros obtidos por novas tecnologias, 
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indicados para o diagnóstico, prevençao e tratamento de 

doenças. 

§ 1 ° o Ministério da Saúde edi t ará planos e 

programas quadrienais voltados para a Política Nacional de 

Sangue, Componentes e Hemoderivados, corno parte i ntegrante e 

específica do Plano Plurianual da União. 

§ 2 ° Para atingir essas finalidades, o Ministério da 

Saúde 
, 

promovera as medidas indispensáveis ao desenvolvimento 

insti tucional e à capacitação gerencial e técnica da rede de 

unidades que integram o SINASAN. 

Art. 9 ° São órgãos de apoio do SINASAN: 

I - órgãos de vigilância sanitária e epidemiológica, 

que v~sem ao controle da qualidade do sangue , componentes e 

hemoderi vados e de todo ~nsurno indispensável para açoes de 

hemoterapia ; 

II laboratórios de referência para controle e 

garantia de qualidade do sangue, componentes e hemoderivados, 

bem corno de ~nsurnos básicos utilizados nos processos 

hemoterápicos, e confirmação de doadores e amostras reativas , 

e dos reativos e ~nsurnos diagnósticos uti l izados para a 

proteção das atividades hemoterápicas; 

III outros , -orgaos e entidades que envolvam açoes 

pertinentes à mencionada política. 

Art . 10 . A Política Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados observará os 
. , . 

pr~nc~p~os e diretrizes do 

Sistema Único de Saúde. 

Parágrafo 
, . 
un~co. Os serv~ços privados, com ou sem 

fins lucrativos , ass~m corno os serv~ços públicos , em qualquer 

nível de governo , que desenvolvam a ti vidades hemoterápicas , 
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subordinam-se tecnicamente 
, 
as normas emanadas dos poderes 

competentes. 

Art. 11. A Política Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados será desenvolvida por meio da rede nacional de 

Serviços de Hemoterapia, públicos e/ ou privados , com ou sem 

fins lucrativos, de forma hierárquica e integrada, de acordo 

com regulamento emanado do Ministério da Saúde . 

§ 1 ° os serv1ços integrantes da rede nacional , 

vinculados ou nao à União , Estados, Municípi os e Distrito 

Federal, reger-se-ao segundo os respectivos regulamentos e 

normas técnicas pertinentes, observadas as disposições desta 

Lei . 

§ 2 ° Os serv1ços integrantes da rede nacional serao 

de abrangência nacional , regional , interestadual , estadual , 

municipal ou local , conforme seu âmbito de atuação . 

Art. 12 . O Ministério da Saúde promoverá as medidas 

indispensáveis ao desenvolvimento institucional , modernização 

administrativa, capacitação gerencial e consolidação física , 

tecnológica , 
~ . 

econom1ca e financeira da rede pública de 

unidades que integram o SINASAN. 

Art. 13 . Cada unidade federativa implantará , 

obrigatoriamente, no prazo de cento e oitenta dias, contados 

da publicação do regulamento desta Lei, o Sistema Estadual de 

Sangue , Componentes e Derivados, obedecidos 
. , . 

os pr1nc1p10s e 

diretrizes desta Lei. 
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, 
CAPITULO II 

, 
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES 

Art. 14. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados rege-se pelos seguintes 
. , . 

prJ..ncJ..pJ..os e 

diretrizes: 

I - universalização do atendimento à população; 

II - utilização exclusiva da doação voluntária, nao 

remunerada, do sangue, cabendo ao poder público estimulá-la 

como ato relevante de solidariedade humana e compromJ..sso 

social ; 

III - proibição de remuneraçao ao doador pela doação 

de sangue; 

IV proibição da comercialização da coleta, 

processamento, estocagem, distribuição e transfusão do sangue, 

componentes e hemoderivados ; 

V - permissão de remuneração dos custos dos J..nsumos , 

reagentes , materiais descartáveis e da mão-de-obra 

especializada, inclusive honorários médicos, na forma do 

regulamento desta Lei e das Normas Técnicas do Ministério da 

Saúde ; 

VI proteção da saúde do doador e do receptor 

mediante informação ao candidato 
, 
a doação sobre os 

procedimen tos a que será submetido, os cuidados que deverá 

tomar e as possíveis reações adversas decorrentes da doação, 

bem como qualquer anomalia importante identificada quando dos 

testes laboratoriais, garantindo-lhe o sigilo dos resultados; 

VII obrigatoriedade de responsabilidade, 

supervJ..sao e assistência médica na triagem de doadores , que 

avaliará seu estado de saúde, na coleta de sangue e durante o 
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ato transfusional, ass~m como no pre e pós-transfusional 

imediatos; 

VIII direito a informação sobre a or~gem e 

procedência do sangue, componentes e hemoderivados, bem como 

sobre o serv~ço de hemoterapia responsável pela origem destes; 

IX - participação de entidades c~v~s brasileiras no 

processo de fiscalização , vigilância e controle das açoes 

desenvolvidas no âmbito dos Sistemas Nacional e Estaduais de 

Sangue , Componentes e Hemoderivados ; 

X - obrigatoriedade para que todos os materiais ou 

substâncias que entrem em contato com o sangue coletado , com 

finalidade transfusional, bem como seus componentes e 

derivados, sejam estéreis , apirogênicos e descartáveis ; 

XI - segurança na estocagem e transporte do sangue , 

componentes e hemoderivados, na forma das Normas Técnicas 

editadas pelo SINASAN ; e 

XII - obrigatoriedade de testagem individualizada de 

cada amostra ou unidade de sangue coletado, sendo proibida a 

testagem de amostras ou unidades de sangue em conjunto, a 

menos que novos avanços tecnológicos a justifiquem, ficando a 

sua execuçao subordinada a portaria específica do Ministério 

da Saúde, proposta pelo SINASAN . 
, 

§ 1 0 E vedada a doação ou exportação de sangue, 

componentes e hemoderivados, exceto em casos de solidariedade 

internacional ou quando houver excedentes nas necessidades 

nacionais em produtos acabados, ou por indicação médica com 

finalidade de elucidação diagnóstica, ou ainda nos acordos 

autorizados pelo órgão gestor do SINASAN para processamento ou 

obtenção de derivados por me~o de alta 

acessível ou disponível no País . 
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§ 2 ° Periodicamente, os serv~ços integrantes ou 

vinculados ao SINASAN deverão transferir para os Centros de 

Produção de Hemoterápicos governamentais as quantidades 

excedentes de plasma. 

§ 3 ° Caso haja excedente de matéria-prima que supere 

a capacidade de absorção dos centros governamentais , este 

poderá ser encaminhado a outros centros, resguardado o caráter 

da não-comercialização. 

, 
CAPITULO III 

DO CAMPO DE ATUAÇAO 

Art. 15. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados objetivará, entre outras coisas: 

I - incentivo às campanhas educativas de estímulo à 

doação regular de sangue ; 

II - recrutamento, triagem clínica e laboratorial do 

doador, coleta, fracionamento, processamento, estocagem, 

distribuição, provas imunoematológicas, utilização e descarte 

de sangue, componentes e hemoderivados; 

III - verificação e aplicação permanente de métodos 

e açoes de controle de qualidade do sangue, componentes e 

hemoderivados ; 

IV instituição de mecan~smos de controle do 

descarte de todo o material utilizado na atividade 

hemoterápica, para que se evite a contaminação ambiental, 

devendo todos os materiais e substâncias que entrem em contato 

com o sangue coletado, seus componentes e hemoderivados, ser 

esterilizados ou incinerados após seu uso; 
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V fiscalização da utilização ou estocagem do 

sangue, componentes e hemoderivados em todas as instituições 

públicas ou privadas que exerçam atividade hemoterápica; 

VI implementação, acompanhamento e verificação da 

observância das normas relativas à manutenção de equipamentos 

e instalações físicas dos órgãos que integram a Rede Nacional 

dos Serviços de Hemoterapia ; 

VII orientação e apo1o aos casos de reaçoes 

transfusionais e doenças pós-transfusionais do sangue , seus 

componentes e hemoderivados; 

VIII - participação na formação e aperfeiçoamento de 

recursos humanos em Hemoterapia e Hematologia; 

IX - enS1no , pesqu1sa e desenvolvimento tecnológico 

em Hemoterapia e Hematologia ; 

X a implementação de sistemas informatizados com 

vistas 
, 
a formação e estruturação de banco de dados e 

disseminação de informações tecnológicas, . . operac1ona1s e 

epidemiológicas; 

XI produção de derivados industrializados de 

plasma e reagentes, para uso laboratorial em Hemoterapia e em 

Hematologia e autorização para . . -aqu1s1çao de anti-soros ou 

outros produtos derivados do sangue, essenc1a1s para a 

pesquisa e diagnóstico . 

, 
CAPITULO IV 

DA DlREÇAO E GESTAO 

Art. 16 . A Política Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados, cUJa execução estará a cargo do SINASAN , 
, 

sera 

dirigida, em nível nacional, por , -orgao ífico do 
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Ministério da Saúde , que atuará observando os seguintes 

postulados: 

I - coordenar as ações do SINASAN ; 

II fixar e atualizar normas gera1s relativas ao 

sangue , componentes e hemoderivados para a sua obtenção , 

controle, processamento e utilização, assim como aos 1nsumos e 

equipamentos necessários à atividade hemoterápica ; 

III propor, em integração com a vigilância 

sanitária , normas gera1s para o funcionamento dos , -orgaos que 

integram o Sistema , obedecidas as Normas Técnicas ; 

IV integrar-se com os , -orgaos de vigilância 

sanitária e epidemiológica e laboratórios oficiais , para 

assegurar a qualidade do sangue, componentes e hemoderivados e 

dos respectivos 1nsumos básicos; 

V propor 

legais 

, 
as esferas do poder público os 

instrumentos que se fizerem 
, . 

necessar10S ao 

funcionamento do SINASAN ; 

VI - organizar e manter atualizado cadastro nacional 

de órgãos que compõem o SINASAN ; 

VII propor aos órgãos competentes da área de 

educação critérios para a formação de 
, . 

necessar10S 
, 
a realização especializados 

hemoterápicas e 
, 
a obtenção , controle, 

recursos humanos 

de atividades 

processamento , 

estocagem, distribuição , transfusão e descarte de sangue , 

componentes e hemoderivados, inclusive a implementação da 

disciplina de Hemoterapia nos cursos de graduação médica ; 

VIII estabelecer critérios e conceder autorização 

para importação e exportação de sangue, componentes e 

hemoderivados , observado o disposto no § 1 ° do art. 14 e no 

parágrafo único do art. 22 desta Lei ; 

GER 3 17 23004-2 IJ UN /99) 



• 

CÂMARA DOS DEPUTADOS 

IX estimular a pesqu~sa científica e tecnológica 

relacionada com sangue, seus componentes e hemoderivados, de 

reagentes e ~nsumos para diagnóstico, ass~m como nas áreas de 

hemoterapia e hematologia; 

X fixar requisitos para a caracterização de 

competência dos órgãos que compoem o SINASAN, de acordo com 

seu ordenamento institucional estabelecido no art. 15 desta 

Lei; 

XI - estabelecer critérios de articulação do SINASAN 

com órgãos e entidades nacionais e estrangeiras de cooperaçao 

técnico-científica; 

XII avaliar a necessidade nacional de sangue 

humano, seus componentes e hemoderivados de uso terapêutico, 

bem como produtos de uso laboratorial e propor investimentos 

para a sua obtenção e produção; 

XIII estabelecer mecanismos que garantam reserva 

de sangue, componentes e hemoderivados e sua mobilização em 

caso de calamidade pública; 

XIV - incentivar e colaborar com a regulamentação da 

atividade industrial e sua operacionalização para produção de 

equipamentos 

hemoterápica, 

Hemoderivados; 

indispensáveis atividade 
, 
a e ~n~umos 

e inclusive com os Centros de Produção de 

xv estabelecer prioridades, analisar projetos e 

planos opera ti vos dos órgãos que compõem a Rede Nacional de 

Serviços de Hemoterapia e acompanhar sua execução; 

XVI - avaliar e acompanhar o desempenho técnico das 

atividades dos Sistemas Estaduais de Sangue, Componentes e 

Hemoderivados; 
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XVII auxiliar na elaboração de verbetes da 

Farmacopéia Brasilei ra , relativos aos hemoterápicos e 

reagentes utilizados em Hemoterapia e Hematologia ; 

XVIII propor normas gera~s sobre higiene e 

segurança do trabalho nas atividades hemoterápicas , ass~m como 

sobre o descarte de produtos e rejeitos oriundos das 

atividades hemoterápicas. 

Art. 17. Os Estados, Distrito Federal e Municípios, 

por me~o de suas Secretarias de Saúde ou equivalentes , 

coordenarão a execução das ações correspondentes do SINASAN no 

seu âmbito de atuação, em articulação com o Ministério da 

Saúde. 

Art. 18. O Conselho Nacional de Saúde atuará na 

definição da política do SINASAN e acompanhará o cumprimento 

das disposições constantes desta Lei . 

, 
CAPITULO V 

DO FINANCIAMENTO 

Art. 19. Caberá ao Poder Executivo garantir os 

recursos orçamentários para a consecução dos objetivos desta 

Lei . 

, 
TITULO 111 

DISPOSIÇÕES GERAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 20 . O SINASAN promovera a estruturação da Rede 

Nacional de Serviços de Hemoterapia e Laboratórios de 

Referência Estadual e/ou Municipal para controle de qualidade , 

a fim de garantir a auto-suficiência nacional em sangue , 

componentes e hemoderivados . 
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Parágrafo 
, . 
un1co. A implantação do SINASAN 

, 
sera 

acompanhada pelo Conselho Nacional de Saúde. 

Art. 21. Os Centros de Produção de Derivados do 

Plasma, públicos e privados, informarão aos , -orgaos de 

vigilância sanitária a or1gem e quantidade de matéria-prima, 

que deverá ser testada obrigatoriamente, bem como a expedição 

de produtos acabados ou semi-acabados. 

Art. 22. A distribuição e/ou produção de derivados 

de sangue produzidos no País ou importados será objeto de 

regulamentação por parte do Ministério da Saúde . 

Parágrafo único. O SINASAN coordenará, controlará e 

fiscalizará a utilização de hemoderivados importados ou 

produzidos no País, estabelecendo regras que atendam os 

interesses e as necessidades . . naC10na1S, bem como a defesa da 

produção brasileira. 

Art. 23. A aférese nao terapêutica para fins de 

obtenção de hemoderivados é atividade exclusiva do setor 

público, regulada por norma específica. 

Art. 24 . O processamento do sangue, componentes e 

hemoderivados, 

imunoematológico, 

bem como 

poderá 

o 

ser 

controle sorológico e 

da responsabilidade de 

profissional farmacêutico , médico hemoterapeuta, biomédico ou 

de profissional da área de saúde com nível universitário , com 

habilitação em processos produtivos e de garantia e 

certificação de qualidade em saúde. 

Art. 25. O Poder Executivo encaminhará ao Congresso 

Nacional, no prazo de cento e oitenta dias, a contar da data 

de publicação desta Lei, projeto de lei disciplinando as 

sançoes pena1s , 
, . 

C1ve1S e administrativas decorrentes do 

descumprimento das normas contidas nesta Lei. 

/ 
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Art. 26. O Poder Executivo, por intermédio do 

Ministério da Saúde , regulamentará no prazo de cento e o i tenta 

dias , contados a partir da promulgação desta Lei, mediante 

Decreto , a organização e funcionamento do SINASAN , ficando 

autorizado a editar os demais atos que se fizerem necessários 

para disciplinar as atividades hemoterápicas e a plena 

execuçao desta Lei . 

Art. 27. Esta Lei entra em vl.gor na data de sua 

publicação . 

Art. 28. Revoga-se a Lei n O 4.701, de 28 de junho de 

1965 . 

Sala das Sessões, em fevereiro de 2001 
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AVISO/PS-GSE/02/01 Brasília, 06 de 2001 

Senhor Ministro, 

Encaminho, por seu alto intermédio, a Mensagem n ° 
02/01, na qual o Presidente da Câmara dos Deputados env~a ao 
Excelentíssimo Senhor Presidente da República o Projeto de Lei n ° 
1.064, de 1991, que "Regulamenta o § 4° do art. 199 da 
Constituição Federal, relativo 

, 
a coleta, processamento, 

estocagem, distribuição e aplicação do sangue, seus componentes e 
derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensável à 
execuçao adequada dessas atividades, e dá outras providências." 

Colho o ensejo para expressar a Vossa Excelência 
protestos de estima e distinta consideração. 

Atenciosamente, 

- j 

/ /~ 
,/ ,- ( ( 

Deputado SEVERINO CAVALCANTI---' 
Primeiro-Secretário 

A Sua Excelência o Senhor 
Dr. PEDRO PARENTE 
Chefe da Casa Civil da Presidência da República 
N E S T A 

I 
I 

/ 
/ 

/ 

/ 

/ 
/ 

- - -, 
/ 

/ 
/ 

I , 



· .. 

MENSAGEM N° 02/01 

, , 
EXCELENTISSIMO SENHOR PRESIDENTE DA REPUBLICA, 

~ 

O PRESIDENTE DA CAMARA DOS DEPUTADOS enV1a a 

Vossa Excelência, para os fins constantes do artigo 66 da 

Constituição Federal, o incluso Projeto de Lei n O 1.064/91, que 

"Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituição Federal, 

relativo à coleta, processamento, estocagern, distribuição e 

aplicação do sangue, seus componentes e derivados, estabelece o 

ordenamento institucional indispensável à execuçao adequada 

dessas atividades, e dá outras providências". 
~ 

CAMARA DOS DEPUTADOS, 06 de 0f'(\~ de 2001 
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PS-GSEI 15 101 Brasília, 06 de tynQ,"'-'=f de 2001 

Senhor Secretário, 

Comunico a Vossa Excelência que a Câmara 

dos Deputados julgou inconstitucional a emenda nO 1 e aprovou 

a emenda nO 2, ambas oferecidas por essa Casa ao Projeto de 

Lei n O 1.064, de 1991, da Câmara dos Deputados (n O, 01, de 

1999, no Senado Federal), que "Regulamenta o § 4 ° do art. 199 

da Constituição Federal, relativo à coleta, processamento, 

distribuição estocagem, 

componentes 

institucional 

e 

e derivados, 

indispensável 

aplicação 

estabelece 
, 
a execuçao 

atividades, e dá outras providências." 

do sangue, seus 

o ordenamento 

adequada dessas 

Na oportunidade, informo a Vossa 

Excelência que a referida proposição foi, nesta data, enviada 

à sanção. ------
I//;Y~/ ' __ / ;- " 

Depu t~d/ /~Ó/!'CA-VALC7illTI 
prj eiro-Secretário 

Excelentíssimo Senhor 

Senador CARLOS WILSON 

Primeiro-Secretário do Senado Federal 

N E S T A 
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I 
I 

" 
" 

Regulamenta o § 4° do art. 199 da 
Constituição Federal, relativo à 
coleta, processamento, estocagem, 
distribuição e aplicação do sangue, 
seus componentes e derivados, 
estabelece o ordenamento institucional 
indispensável à execução adequada 
dessas atividades, e dá outras 
providências. 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

, 
TITULO I 

DISPOSIÇOES PRELIMINARES 

Art. 1 ° Esta Lei dispõe sobre a captação, proteção 

ao doador e ao receptor, coleta, processamento, estocagem, 

distribuição e transfusão do sangue, de seus componentes e 

derivados, vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de 

comercialização do sangue, componentes e hemoderivados, em 

todo o território nacional, seJa por pessoas físicas ou 

jurídicas, em caráter eventual ou permanente, que estejam em 

desacordo com o ordenamento institucional estabelecido nesta 

Lei. 

Art. 2° Para efeitos desta Lei, entende-se por 

sangue, componentes e hemoderivados os produtos e subprodutos 

originados do sangue humano venoso, placentário ou de cordão 

umbilical, indicados para diagnóstico, prevenção e tratamento 

de doenças, assim definidos: 

I sangue: a quantidade total de tecido obtido na 

doação; 



') 

II componentes: os produtos oriundos do sangue 

total ou do plasma, obtidos por meio de processamento físico; 

III - hemoderivados: os produtos oriundos do sangue 

total ou do plasma, obtidos por meio de processamento físico­

químico ou biotecnológico. 

Parágrafo 
, . 
un~co. Não se considera como 

comercialização a cobrança de valores referentes a ~nsumos, 

materiais, exames sorológicos, imunoematológicos e demais 

exames laboratoriais definidos pela legislação competente, 

realizados para a seleção do sangue, componentes ou derivados, 

bem como honorários por serv~ços médicos prestados na 

assistência aos pacientes e aos doadores. 

Art. 3 o São a ti vidades hemoterápicas, para os fins 

desta lei, todo conjunto de ações referentes ao exercício das 

especialidades previstas em Normas Técnicas ou regulamentos do 

Ministério da Saúde, além da proteção específica ao doador, ao 

receptor e aos profissionais envolvidos, compreendendo: 

I captação, triagem clínica, laboratorial, 

sorológica, imunoematológica e demais exames laboratoriais do 

doador e do receptor, coleta, identificação, processamento, 

estocagem, distribuição, orientação e transfusão de sangue, 

componentes e hemoderivados, com finalidade terapêutica ou de 

pesqu~sa; 

II orientação, superv~sao e indicação da 

transfusão do sangue, seus componentes e hemoderivados; 

III procedimentos hemoterápicos espec~a~s, como 

aféreses, transfusões autólogas, de substituição e intra-

uterina, criobiologia e outros que advenham de desenvolvimento 



científico e tecnológico, desde que validados pelas Normas 

Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saúde; 

IV controle e garantia de qualidade dos 

procedimentos, equipamentos reagentes e correlatos; 

V prevenção, diagnóstico e atendimento imediato 

das reaçoes transfusionais e adversas; 

VI prevenção, triagem, diagnóstico e 

aconselhamento das doenças hemotransmissíveis; 

VII - proteção e orientação do doador inapto e seu 

encaminhamento às unidades que promovam sua reabilitação ou 

promovam o suporte clínico, terapêutico e laboratorial 

necessário ao seu bem-estar físico e emocional. 

§ l° A hemoterapia e uma especialidade médica, 

estruturada e subsidiária de diversas ações médico-sanitárias 

corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar individual e 

coletivo, integrando, indissoluvelmente, o processo de 

assistência à saúde. 

§ 2° Os órgãos e entidades que executam ou venham a 

executar atividades hemoterápicas estão sujeitos, 

obrigatoriamente, a autorização anual concedida, em cada nível 

de governo, pelo Órgão de Vigilância Sanitária, obedecidas as 

normas estabelecidas pelo Ministério da Saúde. 

Art. 4 ° Integram o conjunto referido no caput do 

art. 2 ° desta Lei os reagentes e insumos para diagnóstico que 

sao produtos e subprodutos de uso laboratorial oriundos do 

sangue total e de outras fontes. 

Art. 5° O Ministério da Saúde, por intermédio do 

órgão definido no regulamento, elaborará as Normas Técnicas e 



demais atos regulamentares que disciplinarão as atividades 

hemoterápicas conforme disposições desta Lei. 

Art. Todos os materiais e substãncias ou 

correlatos que entrem diretamente em contato com o sangue 

coletado para fins transfusionais, bem corno os reagentes e 

~nsumos para laboratório utilizados para o cumprimento das 

Normas Técnicas devem ser registrados ou autorizados pelo 

Órgão de Vigilãncia Sanitária competente do Ministério da 

Saúde. 

Art. 7° As atividades hemoterápicas devem estar sob 

responsabilidade de um médico hemo terapeuta ou hematologista, 

admitindo-se, entretanto, nos locais onde nao haja esses 

especialistas, sua substituição por outro médico devidamente 

treinado para bem desempenhar suas responsabilidades, em 

hemocentros ou outros estabelecimentos devidamente 

credenciados pelo Ministério da Saúde. 

, 
TITULO II 

, 
DA POLITICA NACIONAL DE SANGUE, COMPONENTES E HEMODERIVADOS 

, 
CAPITULO I 

DO ORDENAMENTO INSTITUCIONAL 

Art. 8° A Política Nacional de Sangue, Componentes e 

Hemoderivados terá por finalidade garantir a auto-suficiência 

do País nesse setor e harmonizar as ações do poder público em 

todos os níveis de governo, e será implementada, no âmbito do 
, 

Sistema Unico de Saúde, pelo Sistema Nacional de Sangue, 

Componentes e Derivados - SINASAN, composto por: 

I organ~smos operacionais de captação e obtenção 

de doação, coleta, processamento, controle e garantia de 



qualidade, estocagem, distribuição e transfusão de sangue, 

seus componentes e hemoderivados; 

II centros de produção de hemoderivados e de 

qua~squer produtos industrializados a partir do sangue venoso 

e placentário, ou outros obtidos por novas tecnologias, 

indicados para o diagnóstico, prevençao e tratamento de 

doenças. 

§ 1° o Ministério da Saúde editará planos e 

programas quadrienais voltados para a Política Nacional de 

Sangue, Componentes e Hemoderivados, como parte integrante e 

específica do Plano Plurianual da União. 

§ 2° Para atingir essas finalidades, o Ministério da 

Saúde 
, 

promovera as medidas indispensáveis ao desenvolvimento 

insti tucional e à capacitação gerencial e técnica da rede de 

unidades que integram o SINASAN. 

Art. 9° São órgãos de apoio do SINASAN: 

I - órgãos de vigilância sanitária e epidemiológica , 

que v~sem ao controle da qualidade do sangue, componentes e 

hemoderivados e de todo ~nsumo indispensável para açoes de 

hemoterapia; 

II laboratórios de referência para controle e 

garantia de qualidade do sangue, componentes e hemoderivados, 

bem como de ~nsumos básicos utilizados nos processos 

hemoterápicos, e confirmação de doadores e amostras reativas, 

e dos reativos e ~nsumos diagnósticos utilizados para a 

proteção das atividades hemoterápicas; 

III outros , -orgaos e entidades que envolvam açoes 

pertinentes à mencionada política. 



• 

() 

Art. 10. A Política Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados observará 
. , . 

os pr~nc~p~os e diretrizes do 

Sistema Único de Saúde. 

Parágrafo 
, . 
un~co. Os serv~ços privados, com ou sem 

fins lucrativos, ass~m como os serv~ços públicos, em qualquer 

ní vel de governo, que desenvolvam a ti vidades hemoterápicas , 

subordinam-se tecnicamente 
, 
as normas emanadas dos poderes 

competentes. 

Art. 11. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados será desenvolvida por meio da rede nacional de 

Serviços de Hemoterapia, públicos e/ou privados , com ou sem 

fins lucrativos, de forma hierárquica e integrada, de acordo 

com regulamento emanado do Ministério da Saúde. 

§ 1° os serv~ços integrantes da rede nacional , 

vinculados ou nao à União, Estados, Municípios e Distrito 

Federal, reger-se-ao segundo os respectivos regulamentos e 

normas técnicas pertinentes, observadas as disposições desta 

Lei . 

§ 2 ° Os serv~ços integrantes da rede nacional serao 

de abrangência nacional, regional, interestadual, estadual , 

municipal ou local, conforme seu âmbito de atuação . 

Art. 12 . O Ministério da Saúde promoverá as medidas 

indispensáveis ao desenvolvimento institucional, modernização 

administrativa, capacitação gerencial e consolidação física , 

tecnológica, ~ . 
econom~ca e financeira da rede pública de 

unidades que integram o SINASAN. 

Art. 13 . Cada unidade federativa implantará, 

obrigatoriamente, no prazo de cento e oi tenta dias, contados 

da publicação do regulamento desta Lei, o Sistema Estadual de 
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Sangue, Componentes e Derivados, obedecidos 
. , . 

os pr~nc~p~os e 

diretrizes desta Lei. 

, 
CAPITULO II 

, 
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES 

Art. 14. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados rege-se pelos seguintes 
. , . 

pr~nc~p~os e 

diretrizes: 

I - universalização do atendimento à população; 

II - utilização exclusiva da doação voluntária, nao 

remunerada, do sangue, cabendo ao poder público estimulá-la 

corno ato relevante de solidariedade humana e comprom~sso 

social; 

III - proibição de remuneraçao ao doador pela doação 

de sangue; 

IV proibição da comercialização da coleta, 

processamento, estocagem, distribuição e transfusão do sangue, 

componentes e hemoderivados; 

V - permissão de remuneração dos custos dos ~nsumos, 

reagentes, materiais descartáveis e da mão-de-obra 

especializada, inclusive honorários médicos, na forma do 

regulamento desta Lei e das Normas Técnicas do Ministério da 

Saúde; 

VI proteção da saúde do doador e do receptor 

mediante informação ao candidato a doação sobre os 

procedimen tos a que será submetido, os cuidados que deverá 

tomar e , . 
as poss~ve~s reaçoes adversas decorrentes da doação, 

bem corno qualquer anomalia importante identificada quando dos 

testes laboratoriais, garantindo-lhe o sigilo dos resultados; 
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VII obrigatoriedade de responsabilidade , 

superv~sao e assistência médica na triagem de doadores, que 

avaliará seu estado de saúde, na coleta de sangue e durante o 

ato transfusional, ass~m corno 
, 

no pre e pós-transfusional 

imediatos; 

VIII direito a informação sobre a or~gem e 

procedência do sangue, componentes e hemoderivados, bem corno 

sobre o serv~ço de hemoterapia responsável pela origem destes; 

IX - participação de entidades c~v~s brasileiras no 

processo de fiscalização, vigilância e controle das açoes 

desenvolvidas no âmbito dos Sistemas Nacional e Estaduais de 

Sangue, Componentes e Hemoderivados; 

X - obrigatoriedade para que todos os materiais ou 

substâncias que entrem em contato com o sangue coletado, com 

finalidade transfusional, bem corno seus componentes e 

derivados, sejam estéreis, apirogênicos e descartáveis ; 

XI - segurança na estocagem e transporte do sangue , 

componentes e hemoderivados, na forma das Normas Técnicas 

editadas pelo SINASAN; e 

XII - obrigatoriedade de testagem individualizada de 

cada amostra ou unidade de sangue coletado , sendo proibida a 

testagem de amostras ou unidades de sangue em conjunto, a 

menos que novos avanços tecnológicos a justifiquem, ficando a 

sua execuçao subordinada a portaria específica do Ministério 

da Saúde, proposta pelo SINASAN. 
, 

§ 1 0 E vedada a doação ou exportação de sangue, 

componentes e hemoderivados, exceto em casos de solidariedade 

internacional ou quando houver excedentes nas necessidades 

nacionais em produtos acabados, ou por indicação médica com 
, 
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finalidade de elucidação diagnóstica, ou ainda nos acordos 

autorizados pelo órgão gestor do SINASAN para processamento ou 

obtenção de derivados por me~o de alta tecnologia, nao 

acessível ou disponível no País. 

§ 2° Periodicamente, os serv~ços integrantes ou 

vinculados ao SINASAN deverão transferir para os Centros de 

Produção de Hemoterápicos governamentais as quantidades 

excedentes de plasma. 

§ 3 ° Caso haja excedente de matéria-prima que supere 

a capacidade de absorção dos centros governamentais, este 

poderá ser encaminhado a outros centros, resguardado o caráter 

da não-comercialização. 

, 
CAPITULO III 

DO CAMPO DE ATUAÇAO 

Art. 15. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados objetivará, entre outras coisas: 

I - incentivo às campanhas educativas de estímulo à 

doação regular de sangue; 

II - recrutamento, triagem clínica e laboratorial do 

doador, coleta, fracionamento, processamento, estocagem, 

distribuição, provas imunoematológicas, utilização e descarte 

de sangue, componentes e hemoderivados; 

III - verificação e aplicação permanente de métodos 

e açoes de controle de qualidade do sangue, componentes e 

hemoderivados; 

IV instituição de mecan~smos de controle do 

descarte de todo o material utilizado na atividade 

hemoterápica, para que se evite a contaminação ambiental, 
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devendo todos os materiais e substâncias que entrem em contato 

com o sangue coletado, seus componentes e hemoderivados, ser 

esterilizados ou incinerados após seu uso; 

V fiscalização da utilização ou estocagem do 

sangue, componentes e hemoderivados em todas as instituições 

públicas ou privadas que exerçam atividade hemoterápica; 

VI implementação, acompanhamento e verificação da 

observância das normas relativas à manutenção de equipamentos 

e instalações físicas dos órgãos que integram a Rede Nacional 

dos Serviços de Hemoterapia; 

VII orientação e ap010 aos casos de reaçoes 

transfusionais e doenças pós-transfusionais do sangue, seus 

componentes e hemoderivados; 

VIII - participação na formação e aperfeiçoamento de 

recursos humanos em Hemoterapia e Hematologia; 

IX - enS1no, pesqu1sa e desenvolvimento tecnológico 

em Hemoterapia e Hematologia; 

X a implementação de sistemas informatizados com 

vistas a formação e estruturação de banco de dados e 

disseminação de informações tecnológicas, . . operaC10na1S e 

epidemiológicas; 

XI produção de derivados industrializados de 

plasma e reagentes, para uso laboratorial em Hemoterapia e em 

Hematologia e autorização para aquisição de anti-soros ou 

outros produtos derivados do sangue, essenc1a1s para a 

pesquisa e diagnóstico. 
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, 
CAPITULO IV 

DA DlREÇAO E GESTAO 

Art. 16. A Política Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados, cUJa execução estará a cargo do SINASAN, sera 

dirigida, em nível nacional, por , -orgao específico do 

Ministério da Saúde, que atuará observando os seguintes 

postulados: 

I - coordenar as ações do SINASAN; 

II fixar e atualizar normas gera~s relativas ao 

sangue, componentes e hemoderivados para a sua obtenção , 

controle, processamento e utilização, ass~m como aos ~nsumos e 

equipamentos necessários à atividade hemoterápica ; 

III propor, em integração com a vigilância 

sanitária, normas gera~s para o funcionamento dos , -orgaos que 

integram o Sistema, obedecidas as Normas Técnicas ; 

IV integrar-se com os , -orgaos de vigilância 

sanitária e epidemiológica e laboratórios oficiais , para 

assegurar a qualidade do sangue, componentes e hemoderivados e 

dos respectivos ~nsumos básicos; 

V propor 

legais 

, 
as esferas do poder público os 

instrumentos que se fizerem 
, o 

necessar~os ao 

funcionamento do SINASAN; 

VI - organizar e manter atualizado cadastro nacional 

de órgãos que compõem o SINASAN°; 

VII propor aos , -orgaos competentes da 
, 
are a de 

educação critérios para a formação de 

necessários 
, 
a realização especializados 

hemoterápicas e 
, 
a obtenção, controle, 

recursos humanos 

de atividades 

processamento, 

estocagem, distribuição, transfusão e descarte de sangue, 
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componentes e hemoderivados, inclusive a implementação da 

disciplina de Hemoterapia nos cursos de graduação médica; 

VIII - estabelecer critérios e conceder autorização 

para importação e exportação de sangue, componentes e 

hemoderivados, observado o disposto no § lOdo art. 14 e no 

parágrafo único do art. 22 desta Lei; 

IX estimular a pesqu~sa científica e tecnológica 

relacionada com sangue, seus componentes e hemoderivados, de 

reagentes e ~nsumos para diagnóstico, ass~m como nas áreas de 

hemoterapia e hematologia; 

X fixar requisitos para a caracterização de 

competência dos órgãos que compoem o SINASAN, de acordo com 

seu ordenamento institucional estabelecido no art. 15 desta 

Lei; 

XI - estabelecer critérios de articulação do SINASAN 

com órgãos e entidades nacionais e estrangeiras de cooperação 

técnico-científica; 

XII avaliar a necessidade nacional de sangue 

humano, seus componentes e hemoderivados de uso terapêutico, 

bem como produtos de uso laboratorial e propor investimentos 

para a sua obtenção e produção; 

XIII estabelecer mecanismos que garantam reserva 

de sangue, componentes e hemoderivados e sua mobilização em 

caso de calamidade pública; 

XIV - incentivar e colaborar com a regulamentação da 

atividade industrial e sua operacionalização para produção de 

equipamentos e ~nsumos indispensáveis 
, 
a atividade 

hemoterápica, e inclusive com os Centros de Produção de 

Hemoderivados; 
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xv estabelecer prioridades, analisar projetos e 

planos operativos dos , -orgaos que compõem a Rede Nacional de 

Serviços de Hemoterapia e acompanhar sua execução ; 

XVI - avaliar e acompanhar o desempenho técnico das 

atividades dos Sistemas Estaduais de Sangue , Componentes e 

Hemoderivados; 

XVII auxiliar na elaboração de verbetes da 

Farmacopéia Brasileira, relativos aos hemoterápicos e 

reagentes utilizados em Hemoterapia e Hematologia ; 

XVIII propor normas gera~s sobre higiene e 

segurança do trabalho nas atividades hemoterápicas, ass~m como 

sobre o descarte de produtos e rejeitos oriundos das 

atividades hemoterápicas. 

Art. 17. Os Estados, Distrito Federal e Municípios , 

por me~o de suas Secretarias de Saúde ou equivalentes , 

coordenarão a execução das ações correspondentes do SINASAN no 

seu âmbito de atuação, em articulação com o Ministério da 

Saúde . 

Art. 18 . O Conselho Nacional de Saúde atuará na 

definição da política do SINASAN e acompanhará o cumprimento 

das disposições constantes desta Lei. 

, 
CAPITULO V 

DO FINANCIAMENTO 

Art. 19 . Caberá ao Poder Executivo garantir os 

recursos orçamentários para a consecução dos objetivos desta 

Lei . 
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, 
TITULO III - , 

DISPOSIÇOES GERAIS E TRANSITORIAS 

Art. 20. O SINASAN promoverá a estruturação da Rede 

Nacional de Serviços de Hemoterapia e Laboratórios de 

Referência Estadual e/ou Municipal para controle de qualidade, 

a fim de garantir a auto-suficiência nacional em sangue , 

componentes e hemoderivados. 

Parágrafo 
, . 
un~co. A implantação do SINASAN 

, 
sera 

acompanhada pelo Conselho Nacional de Saúde. 

Art. 21. Os Centros de Produção de Derivados do 

Plasma, públicos e privados, informarão aos , -orgaos de 

vigilância sanitária a or~gem e quantidade de matéria-prima , 

que deverá ser testada obrigatoriamente, bem como a expedição 

de produtos acabados ou semi-acabados. 

Art. 22. A distribuição e/ou produção de derivados 

de sangue produzidos no País ou importados será objeto de 

regulamentação por parte do Ministério da Saúde. 

Parágrafo único. O SINASAN coordenará , controlará e 

fiscalizará a utilização de hemoderivados importados ou 

produzidos no País, estabelecendo regras que atendam os 

interesses e as necessidades . . 
nac~ona~s, bem como a defesa da 

produção brasileira. 

Art. 23. A aférese nao terapêutica para fins de 

obtenção de hemoderivados é atividade exclusiva do setor 

público, regulada por norma específica. 

Art. 24. O processamento do sangue, componentes e 

hemoderivados, bem como o controle sorológico e 

imunoematológico, poderá ser da responsabilidade de 

profissional farmacêutico, médico hemoterapeuta, biomédico ou 
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de profissional da área de saúde com nível universitário, com 

habilitação em processos produtivos e de garantia e 

certificação de qualidade em saúde. 

Art. 25. O Poder Executivo encaminhará ao Congresso 

Nacional, no prazo de cento e oitenta dias, a contar da data 

de publicação desta l.ei, projeto de lei disciplinando as 

sançoes pena~s, 
, . 

c~ve~s e administrativas decorrentes do 

descumprimento das normas contidas nesta Lei . 

Art. 26. O Poder Executivo, por intermédio do 

Ministério da Saúde, regulamentará no prazo de cento e oitenta 

dias, contados a partir da promulgação desta Lei, mediante 

Decreto , a organização e funcionamento do SINASAN, ficando 

autorizado a editar os demais atos que se fizerem necessários 

para disciplinar as atividades hemoterápicas e a plena 

execução desta Lei . 

Art. 27. Esta Lei entra em v~gor na data de sua 

publicação. 

Art. 28 . Revoga-se a Lei n ° 4.701, de 28 de junho de 

1965 . 
~ 

CAMARA DOS DEPUTADOS, de de 2001 
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( PL. 1 06 4-D/91). 

CONTINUA ... 



• 

• 
CÂMARA DOS DEPUTADOS 
CEL· s.ção d. SiDOp'. 

PROJETO Nº 1.064/91 Continuação Folha nº 04 

ANDAMENTO 

PLENÁRIO 
21 .02.01 Discusssão em turno único das Emendas do Senado Federal. 

Retirados os requerimentos dos Dep Walter Pinheiro, na qualidade de Líder do PT, e do Dep Inácio Arruda, 
Bloco PSB/PC do B, ambos solicitando a retirada d e pauta, da Ordem do Dia, deste projeto; bem como o DVS 
da Bancada do PT. 
Designações para proferir pareceres às emendas do Senado Federal: 
Relator, Dep Ursicino Queiroz, em substituição à CSSF, que conclui pela rejeição da emenda 1 e pela apro 
vação da e menda 2. 
Relator, Dep Professor Luizinho, em substituição à CFT, que conclui pela inadequação financeira e orç~ 
tária da emenda 1 e pela adequação finance ira e orçamentária da e menda 2. 
Relator, Dep Ronaldo Cezar Coelho, em substituição à CCJR, que conclui pela inconstitucionalidade da 
emenda 1 e pela constitucionalidade, jurid icidade e boa técnica legislativa da emenda 2. 
Encerrada a discussão. 
Deixa de ser submetida a voto a emenda 1, nos termos do artigo 189, parágrafo sexto do RI. 
Aprovação da emenda 2, com pareceres favoráveis. 
Aprovação da redação final, oferecida pelo relator, Dep 

MESA 
21.02.01 Despacho a sançao. PL. 1064-E/9 l. 

MESA 
Remes sa à sanção, através da MSC 

COI 3 .21 .01.041-8 IAG0/98 ) 
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c DOS DEPUTADOS 

PROJETO DE LEI 
N° 1.064-D, DE 1991 

EMENDAS DO SENADO FEDERAL AO PROJETO DE lEI N° 1.064-C, DE 1991 , que 
"Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituição Federal, relativo à coleta, processamento, 
estocagem, distribuição e aplicação do sangue, seus componentes e derivados, estabelece 
o ordenamento institucional indispensável à execução adequada dessas atividades, e dá 
outras providências". 

(ÀS COMISSÕES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMílIA; DE FINANÇAS E TRIBUTAÇÃO 
(ART 54) ; E DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO (ART. 54)) 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

TITULO I 

DISPOSIÇOES PRELIMINARES 

Art. 10 Esta Lei dispõe sobre .::> • . t::~pt~ç:;o , ?roteção 

ao doador e ao receptor, coleta, processamento, estocaqem, 

distribuição e transfusão do sangue, de seus componentes e 

deri vados , vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de 

comercialização dosanque, componentes e hemoderivados, em 

todo o território nacional, seJa por pessoas ' físicas ou 
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desacordo com o ordenamento institucional estabelecido nesta 
.- ",... .- ...... 
Lei. 

Art. 2 0 Para efeitos desta Lei, entende-se por 

sangue , componentes e h emoderivados os produtos e subprodutos 

originados do sangue humano venoso, placentário ou de cordão 

umbilical , indicados para diagnóstico, prevenção e tratamento 

de doenças, assim definidos: 
• 

I sangue: a quantidade total de tecido obtido na 

doação; 

II componentes: os produtos oriundos do sangue 

total ou do plasma, obtidos por meio de processamento físico ; 
~ 

III - hemoderivados: os produtos oriundos do sangue 

total ou do plasma, obtidos por meio de processamento 

físico-químico ou biotecnológico. 

. Parágrafo único. Não se considera , como 

comercialização a cobrança de valores referentes a ~nsumos, 

materiais , exames sorológicos, imunoematológicos e demais 

exames laboratoriais definidos pela legislação competente, 

realizados para a seleção do sangue, componentes ou derivados, 

bem como honorários por serv~ços médicos prestados na 

assistência aos pacientes e aos doadores. 

Art. 3 o São a ti vidades hemoterápicas I para os fins 

desta ~ei, todo conjunto de ações referentes ao exercício das 

especialidades previstas em Normas Técnicas ou regul amentos do 

... " . . ... " . •· ... ~nl.5 ... er~o da Saúde , ~lém na ~~o~Pç~o oe~o~~~~~~ ~,... ~~ador 
~ - ~ - - - -~------- -~ -- , ao 

receptor e aos profissionais envolvidos, compreendendo: 

I captação, triagem clínica, laboratorial, 

sorológica , imunoematológica e demais exames laboratoriais do 

doador e do receptor, coleta, identificação, processamento I 

estocagem , distribuição, orientação e transfusão de sangue, 

componentes e hemoderivaãos , com finalidade terapêutica ou de 

pesqu~sa; 



II orientação , supervisão e i ndicação da 
. 
. transfusão do sangue , s eus componentes e hemoderivad os; .-- \, -

III procedimentos hemoterápicos especiais , como 

aféreses , transfusões autólogas , de substituição e 

i ntra:'uterina , criobiologia e outros que advenham de 

desenvolvimento científico e tecnológico, desde que validados 

pelas Normas Técnicas ou regulamentos do~nistério da Saúde ; 

IV controle e garantia de qualidade dos 

procedimentos, equipamentos reagentes e correlatos; 

V prevençao, diagnóstico e atendimento imediato 

das reaçoes transfusionais e adversas ; 

VI prevençao, triagem, -- diagnóstico e 

aconselhamento das doenças hemotransm±Ssíveis ; 

VII - proteção e orientação do doador inapto e seu 

encaminhamento 
, 
as unidades que promovam sua reabilitação ou 

promovam o suporte clinico , terapêutico e laboratorial 

necessar~o ao seu bem-estar físico e emocional. 

§ 1 0 A hemo terapia e uma especialidade médica , 

estruturada e subsidiária de diversas ações médico-sanitárias 

corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar i ndividual e 

coletivo, integrando, indissoluvelmente, o processo de 

~ssistência à 3Qúde . 

§ 2 0 Os órgãos e entidades que executam ou venham a 

executar atividades hemoterápicas estão sujeitos , 

obrigatoriamente, a autorização anual concedi.da, em cada nivel 

de governo, pelo Órgão de Vigilãncia Sanitária, obedecidas as 

normas estabelecidas pelo ~nistério da Saúde. 

Art . .; " :ntegram o conJunt:o reIer~do no caput: do 

art. 2 0 desta Lei os reagentes e insumos para diagnóstico que 

sao produ tos e subprodutos de uso labora torial oriundos do 

sangue total e de outras fontes. 

3 
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Art. 5° O Ministério da Saúde, por intermédio do 

órgão definido no regul amento , elaborará as Normas Técnicas e .- ,- - --
demais atos regulamentares que disciplinarão as atividades 

hemoterápicas conforme disposições desta Lei . 

Art . Todos os materiais e substâncias ou 

correlatos que entrem diretamente em contato com o sangue 

coletado · para fins transfusionais , bem como os reagentes e 

~nsumos para laboratório utilizados para o cumprimento das 

Normas Técnicas devem ser registrados ou autorizados pelo 

Orgão de Vigilãncia Sanitária competente do Ministério da 

Saúde. 

Art . . 7° . As atividades hemoterápicas devem estar sob 

--responsabilidade de um médico hemo terapeuta ou hematologista, 

admitindo-se, entretanto, nos locais onde nao haja esses 

especialistas , sua substituição por outro médico devidamente 

treinado para bem desempenhar suas responsabilidades, em 

hemocentros ou outros estabelecimentos devidamente • 

credenciados pelo Minis t ério da Saúde. 

TITULe 

DA POLITICA NACIONAL DE SANGUE, COMPONENTES E 

HEMODERIVADOS 

, 
CAPITULO I 

DO ORDENAMENTO INSTITUCIONAL 

Art. 8° . A Política Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados terá por finalidade garantir a 

auto-suficiência do País nesse setor e harmonizar as açoes do 

poder público em 
, . 

n~ve~s e 
, 

sera de governo, todos os 

implementada, no ãmbito do Sistema Único de Saúde, pelo 



Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados - SrNASAN, 

composto por: .-- '\. -

I organ~smos _ operacionais de captação e obtenção 

de doação, coleta, processamento, controle e garantia de 

qualidade , estocagem, distribuição e transfusão de sangue, 

seus componentes e hemoderivados; 

II centros de produção de hemoderivados e de 

qua~squer produtos industrializados a partir do sangue venoso 

e placentário, ou outros obtidos por novas tecnologias, 

indicados para o diagnóstico, prevençao e tratamento de 

doenças. 

§ 1° O Ministério da Saúde editará planos e 

programas quadrienais voltados --para a Polí tica Nacional. de 

Sangue, Componentes e Hemoderivados, como parte integrante e 

especifica do Plano Plurianual da União. 

§ 2° Para atingir essas finalidades, o Ministério da 

Saúde promovera as medidas indispensáveis ao desenvolvimento 

e a, capac ~ :- -:: ça-r. .. o ""0"''''' ~ .., , --- - :;:7--------- ""=' +--..;~- ~ -- -- -ede de -..;.._ •• _-- '-"I.~ .. 

unidades que integram o SrNASAN. 

Art . 9° São órgãos de apoio do SINASAN : 

I - órgãos de vigilância sanitária e epid~ológica, 

que v~sem ao controle da qualidade do sangue, componentes e 

hemoderi vados e de todo ~nsumo indispensável para açoes de 

t.anoterapia : 

II laboratórios de referência para controle e 

garantia de qualidade do sangue, componentes e hemoderivados, 

bem como de insumos básicos utilizados nos processos 

hemoterápicos, e confirmação de doadores e amostras reativas, 

e dos reativos e insumos diagnósticos utiliz·ados para a 

proteção das atividades hemoterápicas; 
• 

III . - outros órgãos e entidades que envolvam açoes 

pertinentes à mencionada política. 

5 
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Art. 10. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados observará os princípios e diretrizes do 
...... ,- .- ... ~ 

Sistema Único de Saúde. 

Parágrafo privados, sem 
, . 
un~co. Os serv~ços com ou 

fins lucrativos, ass~ como os serv~ços públicos, em qualquer 

ní vel de governo, que desenvol vam a ti vidades hemoterápicas , 

subordinam-se tecnicamente 
, 
as emanadas poderes dos normas 

competentes. 

Art. 11. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados será desenvolvida por meio da rede nacional de 

Serviços de Hemo terapia , públicos el ou privados, com ou sem 

fins lucrativos , de forma hierárquica e integrada, de acordo 

com regulamento emanado do ~nistério da Saúde. 

§ 1° os serv~ços integrantes da rede nacional, 

vinculados ou nao a União, Estados, Municípios e Distrito 

<:OI"T".- ...l_ - -::: ------' 
_"':.e~""::.I"""L.~ -- ....... e ---:;"-------

normas técnicas pertinentes, observadas as disposições desta 

Lei. 

§ 2 0 Os serv~ços integrantes da rede nacional serão 

de abrangência nacional, regional, interestadual, estadual, 

municipal ou local, conforme seu âmbito de .atuação . 

2\rt. ~ .., -- . d~ 2~úde F=omoverá âS medidas 

indispensáveis ao desenvolvimento institucional, modernização 

administrativa, capacitação gerencial e consolidação física, 

tecnológica, econômica e financeira da rede pública de 

unidades que integram o SINASAN. 

Art. 13. Cada unidade federativa implantará, 

obrigatoriamente, no prazo de cento e oi tenta dias, contados 

da pUblicação do regulamento desta Lei, o Sistema Estadual de 

Sangue, Componentes e Derivados, obedecidos os princípios e 

diretrizes desta Lei. 



CAPÍTULO II 
, 

DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES .-- ' -

Art. 14. A Política Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados rege-se pelos seguintes princípios e 

diretrizes: 

I - universalização do atendimento à população; 

II - utilização exclusiva da doação voluntária, nao 

remunerada, do sangue, cabendo ao poder público estimulá-la 

como ato relevante de solidariedade humana e compro~sso 

social; 

III - proibição de remuneração ao doador pela doação 

de sangue; --
IV proibição da comercialização da col.ata , 

.-::a.C!"'''''''''',:)~O'''' 
- - - - - -:1 -_ . . I ::!istribuiç5.:; ê: t.~ã.nsfusão a.o sangue, 

componentes e hemoderivados; 

V - permissão de remuneração dos custos dos insumos, 

reagentes , materiais descartáveis e da mão-da-obra 

especializada, inclusive honorários médicos, na forma do 

regulamento desta Lei e das Normas Técnicas do Ministério da 

Saúde; 

VI proteção da saúde do doador e do receptor 

mediante informação ao candidato 
, 
a doação sobre os 

procedimentos a que será submetido, os cuidados que deverá 

tomar e as possíveis reações adversas decorrentes da doação, 
- - - - ----

bem como qualquer anomalia importante identificada quando dos 

testes laboratoriais, garantindo-lhe o sigilo dos resultados; 

VII obrigatoriedade da responsabil.idade, 

supervisão e assistência médica na triagem de doadores, que 

avaliará seu estado de saúde, na coleta de sangue e durante o 

ato transfusional, ass~ como 
, 

no pre e pós-transfusional 

imediatos; 

7 
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VIII direito a i nformação sobre a or~gem e 

procedênci a do sangue , componentes e hemoderivados , bem como 
....... -
sobre o serV1ço de hemoterapia responsável pela origem destes; 

IX - participação de entidades C1V1S brasileiras no 

processo de fiscalização , vigilãncia e controle das açoes 

desenvolvidas no âmbito dos Sistemas Nacional e Estaduais de 

Sangue, Componentes e Hemoderivados; 

X - obrigatoriedade para que todos os materiais ou 

substâncias que entrem em contato com o sangue coletado, com 

finalidade transfusional, bem como seus componentes e 

derivados , sejam estéreis, apirogenicos e descartáveis; 

XI - segurança na estocagem e transporte do sangue, 

r:omponentes lo. ~ ... c"'; ~,.. ~ .... ~,..: --.... ..-.-.. ---_ .. ---- , 
edi tadas pelo SINASAN; e 

- ~ ...... 
J:: __ _ 

- -_ ..... Q. ~~urmas Técnicas 

XII - obrigatoriedade de testagem individualizada de 

cada amostra ou unidade de sangue coletado, sendo proibida a 

testagem de amostras ou unidades de sangue em conjunto, a 

menos que novos avanços tecnológicos a justifique, ficando a 

~":::I 0._"". er"_'_''"'._.;;'''_ ..... 1 ....... __ ~~_""!l-J_ - - - _ ... --~ -_""lo.. _____ ........ ~ .... Q,. .t-'V4 ,-~""~..;l. êspecifica do Ministério 

da Saúde, proposta pelo SINASAN . 
. 

§ 10 E vedada a doação ou exportação de sangue, 

componentes e hemoderivados, exceto em casos de solidariedade 

internacional ou quando houver excedentes nas necessidades 

nacionais em produtos acabados, ou por indicação médi.ca com 

finalidade de elucidação diagnóstica, ou ainda nos acordos 

autorizados pelo órgão gestor do SrNASAN para processamento ou 

obtenção de derivados por me10 de alta tecnologia, não 

acessivel ou disponível no Pais. 

§ 2 0 Periodicamente, os serv~ços integrantes ou 

vinculados ao SINASAN deverão transferir para os Centros de 

Produção de Hemoterápicos governamentais as quantidades 

excedentes de plasma. 



§ 3 ° Caso haja excedente de matéria-prima que supere 

a capaci dade d e absorção dos centros governamentais, este 
. -.. " - - .-
poderá ser encaminhado a outros centros, resguardado o caráter 

da não-comercialização. 

, 
CAPITULO III 

DO CAMPO DE ATUAÇAO 

Art . 15. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

I - incentivo às campanhas educativas de estímulo a 

doação regular de sangue ; 

II - recrutamento, triagem clínica e laboratorial do 

doador , coleta , fracionamento, processamento , estocagem , 

d i stribuição , provas imunoematológicas , utilização e descarte 

d e _c::an
tT1

",_:> , ~ """''''''~I'''''\I~~~'''~ca - '\.-.. ___ ....l __ ~ _ _ _ ~ _ _ • 
- "::7 - --_ .. :::- -. __ ... _~ - - .. ... ~'-"""""c;;; ...... "'Q.\....4.v.,;:) , 

III - verificação e aplicação permanente de métodos 

e açoes d e controle de qualidade do sangue, componentes e 

hemoderivados ; 

IV instituição de mecanismos de controle do 

descarte de todo o material utilizado na atividade 

hemoterápica, para que se evite a contaminação ambiental, 

devendo todos os materiais e substãncias que entrem em contato 

com o sangue coletado, seus componentes e hemoderivados, ser 

esterilizados ou incinerados apos seu uso; 

V fiscalização da utilização ou estocagem do 

sangue, componentes e hemoderivados em todas as instituições 

públicas ou privadas que exerçam atividade hemoterápica ; 

VI - implementação, acompanhamento e verificação da 

observância das normas relativas à manutenção de equipamentos 

9 
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e instalações físicas dos órgãos que integram a Rede Nacional 

dos Serviços de Hemoterapia ; .-- ,, -

VII orientação e apo~o aos casos de reaçoes 

transfusionais e doenças pós-transfusionais do sangue, seus 

componentes e hemoderivados ; 

VIII - participação na formação e aperfeiçoamento de 

recursos ' humanos em Hemo~erap~a e Hematologia; 

IX - ens~no, pesqu~sa e desenvolvimento tecnológico 

tJo"",.....~~,... __ ..; ---_ .... - ----!::'-- ,..." u"""'"_ ... _ , -- ~ - · _ "' .~ _____ ~-'-6 ~ 

X - a implementação de sistemas informatizados com 

vistas a formação e estruturação de banco de dados e 

disseminação de informações tecnológicas, operacionais e 

epidemiológicas; 

XI produção de derivados industrializados de 

.,-.., ::l c- .., -
~--_ .... - <.:: --ag-n"--.... ~ c;. .. _~.:lo , ?arã ü so l aboratorial em nemo~erapia e em 

Hematologia e autorização para aquisição de anti-soros ou 

outros produtos derivados do s angue , essenc~a~s para a 

pesqu~sa e diagnóstico. 

CAPÍTULO IV 

DA DIREÇÃO E GESTÃO 

----
Art. 16. A Política Nacional ,de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados, cuja execução estará a cargo do SINASAN, será 

dirigida, em nível 

~nistério da Saúde, 

postulados: 

nacional, por órgão 

que atuará observando 

I - coordenar as ações do SINASAN; 

específico do 

os seguintes 

II fixar e atualizar normas gerais relativas ao 

sangue, componentes e hemoderivados para a sua obtenção, 

controle, processamento e utilização, ass~ como aos ~nsumos e 

equipamentos necessários à atividade hemoterápica; 



/} 
/ 

III propor, em integração com a vigilância 

~anitária , normas gera~s para o funcionamento dos , -orgaos que 

integram o Sistema, obedecidas as Normas Técnicas; 
, -IV integrar-se com os orgaos de vigilância 

sanitária e epidemiológica e laboratórios oficiais, para 

asse~~=ar a ~üalidade cio ~angue, componen~es e hemoder~vados e 

dos respectivos ~nsumos básicos; 

V propor 

legais 

as esferas do poder público os 

instrumentos que se fizerem necessar~os ao 

funcionamento do SINASAN; 

VI - organizar e manter atualizado cadastro nacional 
, -c=gaos que compõem o SINASAN; 

VII propor aos órgâos _competentes da area de 

educação critérios para a formação de recursos h"ma.nos 

especializados 

hemoterápicas 

, 
necessar~os a 

e a obtenção, 

realização de atividades 

controle, processamento, 

estocagem, distribuição, transfusão e descarte de sangue, 

componentes e hemoderivados, inclusive a ~lementação da 

disciplina de Hemoterapia nos cursos de graduação médica; 

VIII - estabelecer critérios e conceder autorização 

para importação e exportação de sangue. componentes e 

hemoderivados, observado o disposto no § lOdo art. 14 e no 

parágrafo único do art. 22 desta Lei; 

IX - estimular a pesquisa científica e tecnológica 

relacionada com sangue, seus componentes e hemoderivados, de 

reagentes e insumos para diagnóstico, ass~ como nas áreas de 

hemo terapia e hematologia; 

X fixar requisitos para a caracterização de 

competência dos órgãos que compoem o SINASAN, de acordo com 

seu ordenamento institucional estabelecido no art. 15 desta 

Lei; 

11 
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XI - estabelecer critérios de articulação do SINASAN 

com órgãos e entidades nacionais e estrangeiras de cooperaçao 
. -- ' - - .-
técnico-científica; 

XII avaliar a necessidade nacional de sangue 

humano, seus componen"C.es e nemoderi7éicic3 '::a -~.50 tarapêutico, 

bem como produtos de uso laboratorial e propor investimentos 

para a sua obtenção e produção; 

XIII - estabelecer mecan~smos que garantam reserva 

de sangue, componentes e hemoderivados e sua mobilização em 

caso de calamidade pública; 

XIV - incen"C.ivar e co~aoorar com a regulamentação da 

atividade industrial e sua operacionalização para produção de 

equipamentos e ~nsumos indispensáveis a atividade 

hemoterápica, e inclusive com os Centros de Produção de · 

Hemoderivados; 

xv estabelecer prioridades, anal.isar projetos e 

planos opera ti vos dos órgãos que compõem a Rede Nacional de 

Serviços de Hemoterapia e acompanhar sua execução; 

XVI - avaliar e acompanhar o desempenho técnico das 

atividades dos Sistemas Estaduais de Sangue, Componentes e 

Hemoderivados; 

XVII auxil.iar na elaboração de verbetes da 

Farmacopéia Brasil.eira, rel.ativos aos hemoterápicos e 

reagentes util.izados em Hemoterapia e Hematol.ogia; 

XVIII propor normas gera~s sobre higiene e 

segurança do trabalho nas atividades hemoterápicas , assim como 

sobre o descarte de produtos e rejeitos oriundos das 

atividades hemoterápicas. 

Art. 17. Os Estados , Distrito Federal e Municípios, 

por me~o de suas Secretarias de Saúde ou equivalentes, 

coordenarão a execução das ações correspondentes do ' SINASAN no 



seu âmbito de atuação, em articulação com o Ministério da 

Saúóe . 
, -

Art. 18. O Conselho Nacional de Saúde atuará na 

--:e!::':::';::':;o da Fol:'~:"=;:: c.~ SINAS~; .: acompannará ü c'..:..:::pr:"::len't:o 

das disposições constantes desta Lei. 

CAPITULO V 

DO FINANCIAMENTO 

Art. :9. :~êrá ã0 :uder ~xecu't:~vo garan't:~r os 

recursos orçamentários para a consecuçao 
~ 

dos objetivos desta 

Lei. 

TITULO 111 

DAS DISPOSIÇÕES GERAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 20. O SINASAN promovera a estruturação da Rede 

Nacional de Serviços de Hemoterapia e Laboratórios de 

Referência Estadual e/ou Municipal para controle de qualidade, 

a f~ de garantir a auto-suficiência nacional em sangue, 

componentes e hemoderivados. 

Parágrafo único. A implantação do SINASAN , 
sera 

acompanhada pelo Conselho Nacional de Saúde. 

Art. 21. Os Centros de Produção de Derivados do 

Plasma, públicos e privados, informarão aos , -orgaos de 

vigilância sanitária a origem e quantidade de matéria-prima, 

que deverá ser testada obrigatoriamente, bem como a expedição 

de produtos acabados ou semi-acabados. 

13 
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14 
Art. 22. A distribuição e/ou produção de derivados 

de sangue produzidos no País ou importados sera objeto de 

;~9ulamentação por parte do Ministério da Saúde . 

Paragra~o un1CO. O SINASAN coordenará, c ontrolará e 

fiscalizará a utilização de hemoderivados importados ou 

produzidos no País, estabeleç2::~~ 
~-- ::. ':.endam 0S -"",,,-.---- -':)---

interesses e as necessidades " " naC10na1S, bem como a defesa da 

produção brasileira. 

Art . 23. A aférese nao terapêutica para fins de 

obtenção de hemoderivados e atividade exclusiva do setor 

público , regulada por norma específica . 

Art. 24. (":I .,.....---oss"'...,en .. -
- 1:" - - -- ~.u.'" 10,...""" 3ang~e , componentes e 

hemoderivados , bem como o controle sorológico e 

imunoematológico , poderá ser da responsabilidade de 

profissional farmacêutico, médico hemoterapeuta, b iomédico ou 

de profissional da área de saúde com nível universitário, com 

habilitação em processos produtivos e de garantia e 

certificação de qualidade em saúde. 

• Art . 25 . O Poder Executivo encaminhará ao Congresso 

Nacional, na prazo de cento e oitenta dias, a contar da data 

de publicação desta Lei , projeto de lei disciplinando as 

sanções penais, cíveis e administrativas decorrentes do 

descumprimento das normas contidas nesta Lei. 

Art. 26. O Poder Executivo, por intermédio do 

Ministério da Saúde, regulamentará no prazo de cento e oitenta 

dias, contados a partir da promulgação desta Lei, mediante 

Decreto, a organização e funcionamento do SINASAN, ficando 

autorizado a editar os demais atos que se fizerem necessários 

para disciplinar as atividades hemoterápicas 

execução desta Lei. 

e a plena 



Art. 27. Esta Lei entra em v~gor na data de sua 

publicação . 

• 

CAMARA DOS DEPUTADOS , _J de dezembro de 1998 . 

'\ 

Regula o § 4° do art. 199 da Constituição 
F ederal. relativo à coleta, processamento, 
estocagem, distribuição e aplicação do sangue, 
seus componentes e derivados, estabelece o 
ordenamento institucional indispensável à 
execução adequada dessas atividades, e dá 
outras providências. 

Emenda nO 1 

(Corresponde à Emenda n° I - CAS) 

Acrescente-se ao art. 2° o seguinte § ,0. numerando-se o parágrafo único como 

··Art. 20 
. . •... . ...... . ...•. . .... . . . • . •... . .. •. . . .. .• .• . .......••.•.•••••••.••. • •.....•.....•. •• •.••.• • ••• 

§ 1 ° ............... .... .. ....................... .......................... .. ; .................... ..... . 
§ 2° A vedação de compra, venda e outros tipos de 

comercialização a que se refere o art. 1 ° não se aplica aos produtos 
hemoderivados sujeitos ao regime de vigilância sanitária instituído pela 
Lei nO 6.360. de 23 de setembro de 1976, e registrados como 
medicamentos no órgão de vigilância sanitária competente do 
Ministério da Saúde. ,-

15 
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Emenda n° 2 

(Corresponde à Emenda n° 2 - CAS) 

Acrescente-se o seguinte art. 28: 
~ 

·'Art. 28. Revoga-se a Lei nO 4.701. de 28 de junho de 1965." 
~ 

Senado F ederal. em oJ' de ClXf.íJu,f~ de 2000 

!~ J 
/ Presidente 

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
COORDENAÇÃO DE ESTIJDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

-CONSTITUIÇAO 
DA 

REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
1988 

................................................................................ .. .......................................... .. .............. .. .. .. .. .. ........................ .. ............................................................................................ 

• , 

TITULO VIII 
DA ORDEM SOCIAL 

......•... . ..•.....••••••...... . ........ . . •. .. ..•..• •... . . ..•.••••••... . ... . ••••. . •.•.••......•................... .. .. .. ....•.......•.. 

CAPÍTULO II 
DA SEGURIDADE SOCIAL 

.............. .. .......... .. ............................................................ .. .. .. .... .. ............ .. .. .. .. .. .................................. .... .................. " .... .......................... .. ...................................... .. .... .. . ...... .. 

Seção II 
Da Saúde 

............................................................... .. .... .. .......................... ...... .......... .. ........ .. .......................... .... .... .... ............................ .. .................................. ...... .. .. ................ .. .... .... ...... 

Art. 199. A assistência à saúde é livre à iniciativa privada. 
§ 10 As instituições privadas poderão participar de fonna complementar do 

SIstema único de saúde, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito 



público ou convênio, tendo preferência as entidades filantrópi cas e as sem fins 
lucrativos. 

, 

- . § 2° .~ E vedada a destinação de recursos públicos para auxílios ou 
subvenções às ipstituições privadas com fms lucrativos. 

§ 3° E vedada a participação direta ou indireta de empresas ou capitais 
estrangeiros na assistência à saúde no País, salvo nos casos previstos em lei. 

§ 4° A lei disporá sobre as condições e os requisitos que facili tem a 
remoção de órgãos, tecidos e substâncias humanas para fins de transplante, pesquisa 
e tratamento, bem como a coleta, processamento e transfusão de sangue e seus 
derivados, sendo vedado todo tipo de comercialização . 
•• -- •• - _ ••• _ . - • •• _ • •• _ ••• 0 •• • • • _ ._ •• • • _ . _ • • • _. _. 0_0 _ ..... . ....... _ ••• • • _ ..... _ ••• _ ••• _ .. . . _ . _ _ • • _. 0 .0 • • • _. _ .... " • ••• __ • • __ ... .. . .. .. .. . . ...... _ • • • •• _ 

.• •.•• • • •••• •• • • 0 . o ••••• • _ ._ • • • • ••• • • • _ • •• _., • • _ •• _ •• • • ,._ • • • • • • • •••• • • • •• • 0 _ • •••• _ . _ . _ • • •• • • •• • • • •••• •• ••• • •• • _ •• _ •••• • •••• • _ . . ...... .. 

• 

LEI N° 6.360, DE 23 SETEMBRO DE 1976. 

DISPÕE SOBRE A VIGILÂNCIA SANITÁRlA A 
QUE FICAM SUJEITOS OS MEDICAMENTOS, AS 
DROGAS, OS INSUMOS FARMACÊUTICOS E 
CORRELATOS, COSMÉTICOS, SANEANTES E 

, 

OUTROS PRODUTOS, E DA OUTRAS 
~ 

PROVIDENCIAS. 

, 

TITULO I 
DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

Art. 1 ° Ficam sujeitos às nonnas de vigilância sanitária instituídas por esta 
Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, definidos na 
Lei nO 5.991 , de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os 
cosméticos, perfumes, saneantes domissanitários, produtos destinados à correção 
estética e outros adiante definidos. 

Art. 2° Somente poderão extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, 
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os 
produtos de que trata o art. 1 as empresas para tal ftm autorizadas pelo Ministério 
da Saúde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo órgão sanitário das 
Unidades Federativas em que se localizem. 

17 
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LEI N° 4.701, DE 28 DE JUNHO DE 1965. 

DISPÕE SOBRE O EXERCÍCIO DA ATIVIDADE 
HEMOTERÁPICA NO BRASIL E DÁ OUTRAS 
PROVIDÊNCIAS. 

Art. 10 A atividade hemoterápica no Brasil será exercida de acordo com 
preceitos gerais que definem as bases da Política Nacional do Sangue. 

Art. 2° Constituem bases dessa Política: 
1) A definição dos sistemas de organizações responsáveis pelos adequados 

provimento e distribuição de sangue e de seus componentes e derivados: 
2) o primado da doação voluntária de sangue; 
3) o estabelecimento de medidas de proteção individual do doador e do 

receptor; -=--

4) a fixação de critérios de destinação do sangue coletado e de seus 
componentes e derivados, assegurada disponibilidade pennanente de sangue total 
para transfusão; 

5) a constituição de reservas hemoterápicas à disposição do Estado, para 
emprego em casos de imperiosa necessidade e de interesse nacional ; 

. 6) o disciplinamento da atividade industrial relativa à produção de 
derivados do sangue; 

7) o incentivo à pesquisa científica relacionada com o sangue, seus 
componentes e derivados, e aos meios para fonnação e aperfeiçoamento de pessoal 
especializado. 

Identificação: PL. (PROJETO DE LEI (CD» 01064 de 1991 

ID. Origem: PL. 01064 de 1991 .. ORIG: PL.OI0641991 

Autor(es): 
DEPUTADO : ROBERTO JEFFERSON PTB RJ 

• 

Ementa: 
REGULAMENTA O PARAGRAFO QUARTO DO ARTIGO 199 DA CONSTITUIÇÃO FEDERAL. 
RELATIVO A COLETA. PROCESSAMENTO. ESTOCAGEM DISTRIBUIÇÃO E APLICAÇÃO DO 
SANGUE. SEUS COrvtPONENTES E DERIVADOS. ESTABELECE O ORDENAMENTO 
INSTITIJCIONAL INDISPENSA VEL A EXECUÇÃO ADEQUADA DESSAS ATIVIDADES. E DA 
OUTRAS PROVIDENCIAS. 



Indexação: 
REGULAMENT AÇÃO. DISPOSITIVOS. SAUDE. CONSTITUIÇÃO FEDERAL. NORMAS. 
COLETA. PROCESSAMENTO. TRANSFUSÃO DE SANGUE. DERIVADOS. PLASMA SORO . 

. - --ORGANIZAÇÃO. ATIVIDADE HEMOTERAPICA. DOAÇÃO. SANGUE. PROIBIÇÃO. 
REMUNERAÇÃO. DOADOR. OBRIGATORIEDADE. TRIAGEM. TESTE. DOENÇA. 
RESPONSABILIDADE. MEDICO. ENFERMEIRO. TECNICO. PESSOAL PARAMEDICO. 
APROV AÇÃO. QUALIDADE. SANGUE HUMANO. (INCQS). (FIOCRUZ). LABORA TORIO. 
CREDENCIAMENTO. DEFINIÇÃO. CRIME. COMERCIALIZAÇÃO. SANGUE. DESIDIA. DANOS. 
DOADOR. RECEPTOR. PROIBIÇÃO. EXPORTAÇÃO. SANGUE. PLASMA. AUTORIZAÇÃO. (MS). 
VENDA. EXCEDENTE. ACORDO INTERNACIONAL. RECIPROCIDADE. SOLIDARIEDADE. 
COMPETENCIA. (MS). CONCESSÃO. PRIVILEGIO. PROJETO. DESENVOLVIMENTO 
TECNOLOGICO. TRANSFERENCIA. TECNOLOGIA. SANGUE. DERIVADOS. PRIORIDADE. 
AQUISIÇÃO. EQUIPAMENTOS. EMPRESA NACIONAL. VIGILANCIA SANITARJA. INCENTIVO. 
PROGRAMA DE INTERIORIZAÇÃO. PROIBIÇÃO. PARTICIPAÇÃO. EMPRESA ESTRANGEIRA. 
CAPITAL ESTRANGEIRO. ATIVIDADE HEMOTERAPICA. PROIBIÇÃO. CRIAÇÃO. BANCO DE 
SANGUE. INICIATIVA PRIVADA. EXCEÇÃO. RECONHECIMENTO. PODER PUBLICO. 
COMPETENCIA. GOVERNO FEDERAL. PLANO. SANGUE. DERIVADOS. ORÇAMENTO. SETOR. 
CRIAÇÃO. SISTEMA NACIONAL. SANGUE. HEMODERIVADOS. DESTINAÇÃO. LIBERAÇÃO. 
RECURSOS. (MS). INVESTIMENTO. PROGRAMA. ATIVIDADE HEMOTERAPICA. 
MODERNIZAÇÃO. PESQUISA. TREINAMENTO. RECURSOS HUMANOS. CRIAÇÃO. FUNDOS. 
DESENVOLVIMENTO. HEMOTERAPIA. COMPETENCIA. MEDICO. ATIVIDADE 
HEMOTERAPICA. NOTIFICAÇÃO. DOENÇA. DOADOILSANGUE. RESULTADO. EXAME. 
MANUNTENÇÃO. SIGILO. 

Legislação Citada: 
LEI OO~ 701 DE 1965 LEI 006360 DE 1976 LEI COMPLEMENTAR 000095 DE 1998 LEI 006480 DE 
1977 

Despacho Atual: 
(SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (C AS) 

Vitima Ação: 
RMCD - REMETIDO À CÂMARA DOS DEPUTADOS 
06 12 2000 - (SF) SUBSECRETARIA DE EXPEDIENTE (SSEXP) 
OFÍCIO N" 1692/2000(SF). DE 05.12.2000 AO PRIMEIRO-SECRETÁRIO DA cÀMAR.A DOS 
DEPlIT ADOS COMUNICANDO QUE O SENADO FEDERAL APROVOU. EM REVISÃO E COM 
EMENDAS, O PROJETO DE LEI DA cÂMARA N" 1/99. EM ANEXO, ENCAMINHO OS 
AUfÓGRAFOS REFERENTE ÀS EMENDAS EM APREÇO, BEM COMO, EM DEVOLUÇÃO, l M 
DA PROPOSIÇÃO PRIMITIVA. FLN"S 119 A 120. 

Tramitação: 
04011999 (SF) PROTOCOLO LEGISLATIVO (pLEG) 
ESTE PROCESSO CONTEM 48 (QUARENf A E OITO) FOLHAS NUMERADAS E RUBRICADAS. 

0401 1999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
LErruRA. 

0401 1999 (SF) MESA DIRETORA (MESA) 
DESPÀCHO A CAS (MATERIA CONSTANTE DA PAlITA DE CONVOCAÇÃO DA SETIMA 
SESSÃO LEGISLA TIV A EXTRAORDINARJA). DSF 05 01 PAG 0049 A 007~. 

0401 1999 (SF) SUBSECRETARIA DE COMISSÕES (SSCOM) 
ENCAMINHADO A CASo 

04 01 1999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
RECEBIDO NESTE ORGÃO. EM 04 DE JANEIRO DE 1999. 
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12 OI 1999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
LEITURA E POSTERIORMENTE PREJUDICADO O RQ. 009, DE AUTORIA DO SEN ROBERTO 
FREIRE E OUTROS. DE URGENCIA. APOS USAR DA PALAVRA O SEN ROBERTO FREIRE. DSF 

- --1301 PAG D94 E 1410 . 

1201 1999 (SF) SERVIÇO DE APOIO COMISSÕES PERMANENTES (SACP) 
ENCAMINHADO A CASo 

13 011999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
RECEBIDO NESTE ORGÃO. EM 13 DE JANEIRO DE 1999. 

1301 1999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAlS (CAS) 
RELATOR SEN JOSE ALVES. 

1901 1999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
DEVOLVIDA PELO RELATOR. SEN JOSE ALVES. COM MINUTA DE PARECER PELA 
APROVAÇÃO DO PROJETO COM UMA EtvlENDA QUE APRESENTA. ESTANDO A MA TERIA 
EM CONDIÇÕES DE SER INCLUIDA NA PAUTA DE REUNIÃO DA COMISSÃO. 

2001 1999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
A COMISSÃO APROVA0 RELA TORIO DO SEN JOSE ALVES. F A VORA VEL A APROVAÇÃO 
DO PROJETO COM AS EtvlENDAS OI E 02. DA CASo ~ 

21 01 1999 (SF) SERVIÇO DE APOIO COMISSÕES PERMANENTES (SACP) 
RECEBIDO NESTE ORGÃO. EM 21 DE JANEIRO DE 1999. 

21 01 1999 (SF) SERVIÇO DE APOIO COMISSÕES PERMANENTES (SACP) 
ENCAMINHADO A SSCLS. 

21011999 (SF) SUBSEC. COORDENAÇÃO LEGISLATIVA DO SENADO (SSCLSF) 
JUNTADA COPIA DA LEGISLAÇÃO CITADA NO PARECER. 

22011999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
1000 LEITURA PARECER 048 - CASo SENDO ABERTO O PRAZO DE 05 (CINCO) DIAS UTEIS 
PARA RECEBIMENTO DE EMENDAS. NOS TERMOS DO ART. 235. 11. 'D'. DO REGIMENTO 
INTERNO. DSF 23 OI PAG 1987 A 2004. 

2501 1999 (SF) SUBSEC. COORDENAÇÃO LEGISLA TIV A DO SENADO (SSCLSF) 

PRAZO PARA RECEBIMENTO DE EMENDAS DE: 2601 A 29 0199. 

23 02 1999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
COMUNICAÇÃO PRESIDENCIA QUE A PARTIR DE HOJE, REABRIU, O PRAZO PARA 
APRESENTAÇÃO DE EtvlENDAS, PERANTE A tvlESA, NOS TERMOS DO PARAGRAFO 3° DO 
ART. 118 DO RISF. DSF 2.f 02 PAG 3014. DSF N" 22-A 24 02 PAG 3438. 

0203 1999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
COMUNICAÇÃO PRESIDENCIA TERMINO PRAZO SEM APRESENTAÇÃO DE EMENDAS, 
DEVENDO A MATERIA SER INCLUIDA EM ORDEM DO DIA OPORTUNAMENTE. DSF 0303 
PAG 4046. 

0503 1999 (SF) SUBSEC. COORDENAÇÃO LEGISLA TIV A DO SENADO (SSCLSF) 
AGENDADO PARA O DIA 10 DE MARÇO DE 1999. 

10031999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
INCLUSÃO ORDEM DO DIA DISCUSSÃO TURNO UNICO. 



10031999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
LEITURA E APROVAÇÃO DO RQ. 073 . DO SEN GERALDO MELO. SOLICITANDO O 
ADIAMENTO DA DISCUSSÃO DA MATERIA. A FIM DE SER FEITA NA SESSÃO DO DIA 31 DE 

. , ' - MARÇODE 1999. DSF 11 03 PAG ~98.f . 

31031999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
1000 INCLUSÃO ORDEM DO DIA DISCUSSÃO TURNO UNICO. 

31031999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
1000 LEIruRA RQ. 128. DO SEN CARLOS PATROCINIO. SOLICITANDO O ADIAMENTO DA 
DISCUSSÃO DA MATERIA PARA O DIA 07 DE ABRIL DE 1999. 

31031999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
1000 LEITURA E DEFERIMENTO DO RQ. 129. DO SEN CARLOS PATROCINlO. SOLICITANDO 
A RETIRADA DO RQ. 128. 

3103 ]999 (SF) SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO (ATA-PLEN) 
1000 LEIruRA E APROVAÇÃO DO RQ. 130. DO SEN LUCIO ALCANTARA. SOLICITANDO O 
ADIAMENTO DA DISCUSSÃO DA MATERIA. PARA REEXAME DA CASo 

31031999 (SF) MESA DfRETORA (MESA) 
DESPACHO A SUBSECRETARIA DE COMISSÕES. DSF 0104 PAG 7008 A 7012. 

31 03 1999 (SF) SERVIÇO DE APOIO COMISSÕES PERMANENTES (SACP) 
ENCAMINHADO A CAS PARA REEXAME. CONFORME RQ. 130. DE 1999. 

0504 1999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
RELATOR SEN LUCIO ALCANTARA. 

06 041999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
DEVOLVIDO PELO RELATOR SEN LUCIO ALCANTARA. PARA REDISTRIBUIÇÃO. 

06 04 1999 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
REDISTRIBUIÇÃO AO SEN GERALDO AL THOFF. 

30 05 2000 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
DEVOLVIDO PELO RELATOR SENADOR GERALDO ALTHOFF. COM MINUTA DE PARECER 
CONCLUINDO PELA APROVAÇÃO. COM ACRESCIMO DE TRÊS EMENDAS QUE APRESENTA. 
(FLS. 86 A 95) 

' . 

0706 2000 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 

REUNIDA A COMISSÃO, A MATÉRIA É RETIRADA DE PAUTA A PEDIDO DO RELATOR 

02 08 2000 (SF) COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS (CAS) 
REUNIDA A COMISSÃO, É CONCEDIDA VISTA COLETIVA PELO PRAZO DE CINCO DIAS, 
AOS SENADORES DJALMA BESSA E TIÃO VIANA. 
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22 
Oficio nO /bC(2 (SF) Brasília, em4 de cád~ b de 2000. 

- .-

Senhor Primeiro-Secretário. 

Comunico a Vossa Excelência que o Senado Federal aprovou. 
em revisão e com emendas. o Projeto de Lei da Câmara nO L de 1999 
(PL n° 1-064. de 1991. nessa Casa), que ··regula o § 4° do art. 199 da Constituição 
Federal. relativo à coleta. processamento. estocagem. distribuição e aplicação do 
sangue, seus componentes e derivados. estabelece o ordenamento institucional 
indispensável à execução adequada dessas atividades, e dá outras providências". 

Em anexo. encaminho a Vossa Excelência os autógrafos 
referentes às emendas em apreço, bem como, em devolução, um da proposição 

. . . 
pnmItlva_ 

Atenciosamente. 

Senador Nabor J~nior 
Pr·imeiro-Secretãrio, em exerci cio 

A Sua Excelência o Senhor 
Deputado Ubiratan Aguiar 
Primeiro-Secretário da Câmara dos Deputados 
EssIP1c99001 

Secretaria ~pecial de Editol"llção e Publicaçõ~~o Senado Federal - Brasília - DF 



t 

URGENTE 

Ofício n° /0Y'2. (SF) Brasília, em~ de cIL:J~ ~ de 2000. 

Senhor Primeiro-Secretário, 

Comunico a Vossa Excelência que o Senado Federal aprovou, 
em revisão e com emendas, o Projeto de Lei da Câmara n° 1, de 1999 
(PL n° 1.064, de 1991, nessa Casa), que " regula o § 4° do art. 199 da Constituição 
Federal, relativo à coleta, processamento, estocagem, distribuição e aplicação do 
sangue, seus componentes e derivados, estabelece o ordenamento institucional 
indispensável à execução adequada dessas atividades, e dá outras providências". 

Em anexo, encaminho a Vossa Excelência os autógrafos 
referentes às emendas em apreço, bem como, em devolução, um da proposição 
primitiva. 

P~IMEIRA SECRETARIA 
• 

Atenciosamente, 

Senador Nabor J~nior 
Primeiro-Secretãrio, em e xerclcio 

O (~ '" 
/ m, ...... ~) l j;))O () . Ao Senhor 

/ r ecretário -GeraJ da 

I Deputa ATAN AGUIAR 
Primeiro Secrotário 

A Sua Excelência o Senhor 
Deputado Ubiratan Aguiar 
Primeiro-Secretário da Câmara dos Deputados 
Ess/Plc9900 1 

/ 
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Às Comissões : 
Seguridade Sociai e Família 
Finanças e Tributação (Art.54,RI) 
Const. e Justiça e de Redação(Art.54,RI) 
(Urgência - Art. 155, RICO) 

Em i /01 
AÉCIO NEVES 
PRESIDENTE 

Regula o § 4° do art. 199 da Constituição 
Federal, relativo à coleta, processamento, 
estocagem, distribuição e aplicação do sangue, 
seus componentes e derivados, estabelece o 
ordenamento institucional indispensável à 
execução adequada dessas atividades, e dá 
outras providências. 

Emenda nO 1 

(Corresponde à Emenda n° 1 - CAS) 

Acrescente-se ao art. 2° o seguinte § 2°, numerando-se o parágrafo único como 

"Art. 2° ......................................................................... ........ ............... . 
§ 1 ° .................................................................................................. . 
§ 2° A vedação de compra, venda e outros tipos de 

comercialização a que se refere o art. 1 ° não se aplica aos produtos 
hemoderivados sujeitos ao regime de vigilância sanitária instituído pela 
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e registrados como 
medicamentos no órgão de vigilância sanitária competente do 
Ministério da Saúde." 

Emenda n° 2 

(Corresponde à Emenda n° 2 - CAS) 

Acrescente-se o seguinte art. 28: 
"Art. 28. Revoga-se a Lei n° 4.701, de 28 dejunho de 1965." 

Senado Federal, em cOJ de ctf!f~L de 2000 

Senadr 
Presidente 

Ess/Plc9900 1 
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Regula o § 4° do art. 199 da Constituição 
Federal, relativo à coleta, processamento, 
estocagem, distribuição e aplicação do sangue, 
seus componentes e derivados, estabelece o 
ordenamento institucional indispensável à 
execução adequada dessas atividades, e dá 
outras providências. 

Emenda nO 1 

(Corresponde à Emenda n° 1 - CAS) 

Acrescente-se ao art. 2° o seguinte § 2°, numerando-se o parágrafo único como 

"Art. 2° .... ..................................................... ...... ................ ................. . 
§ 1 ° ................................ ... .. .................................. ....... ... ................. . 
§ 2° A vedação de compra, venda e outros tipos de 

comercialização a que se refere o art. 1° não se aplica aos produtos 
hemoderivados sujeitos ao regime de vigilância sanitária instituído pela 
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e registrados como 
medicamentos no órgão de vigilância sanitária competente do 
Ministério da Saúde." 

Emenda nO 2 

(Corresponde à Emenda n° 2 - CAS) 

Acrescente-se o seguinte art. 28: 

Ess/Plc9900 1 

"Art. 28. Revoga-se a Lei n° 4.701, de 28 dejunho de 1965." 

Senado Federal , em Oi' de ct(f4u1~ de 2000 

Senad . Antonio Car os M 
Presidente 
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SF PLC 0 0001/1999 de 16/05/1991 

Outros NlÍmeros 

Autor 

rmenta 

( )bservaçào 

I:eg islação Citada 

Despacho Iniciai 

Localização atual 

1)ltlma AÇZlO 

Relcltores 

11i1ll1ltilções 

Tramitação de matéria na Câmara dos De 

co PL. 1064/1991 

DEPUTADO - Roberto Jefferson 

REGULAMENTA O PARAGRAFO QUARTO DO ARTIGO 199 DA CONSTITUIÇÃO FEDERAL, RELATIVO A COLETA, PROCESSAMEN 
ESTOCAGEM, DISTRIBUIÇÃO E APLICAÇÃO DO SANGUE, SEUS COMPONENTES E DERIVADOS, ESTABELECE O ORDENAMENT 
INSTITUCIONAL INDISPENSAVEL A EXECUÇÃO ADEQUADA DESSAS ATIVIDADES, E DA OUTRAS PROVIDENCIAS. 

(DISPONDO SOBRE A EDIÇÃO DO PLANO QUINQUENAL DE SANGUE E HEMODERIVADOS, PLANASHE, CRIANDO O SISTEMA 
NACIONAL DE SANGUE E HEMODERIVADOS, SINASHE, REGULAMENTANDO DISPOSITIVOS DA NOVA CONSTITUIÇÃO FEDER 
(MATERIA CONSTANTE DA PAUTA DE CONVOCAÇÃO DA SETIMA SESSÃO LEGISLATIVA EXTRAORDINARIA DA 50a LEGISLAT 
NO PERIODO DE 04 A 29 DE JANEIRO DE 1999). 

REGULAMENTAÇÃO, DISPOSITIVOS, SAUDE, CONSTITUIÇÃO FEDERAL, NORMAS, COLETA, PROCESSAMENTO, TRANSFUSÃO 
SANGUE, DERIVADOS, PLASMA, SORO, ORGANIZAÇÃO, ATIVIDADE HEMOTERAPICA, DOAÇÃO, SANGUE, PROIBIÇÃO, 
REMUNERAÇÃO, DOADOR, OBRIGATORIEDADE, TRIAGEM, TESTE, DOENÇA, RESPONSABILIDADE, MEDICO, ENFERMEIRO, 
TECNICO, PESSOAL PARAMEDICO, APROVAÇÃO, QUALIDADE, SANGUE HUMANO, (INCQS), (FIOCRUZ), LABORATORIO, 
CREDENCIAMENTO. DEFINIÇÃO, CRIME, COMERCIALIZAÇÃO, SANGUE, DESIDIA, DANOS, DOADOR, RECEPTOR. PROIBIÇÃO, 
EXPORTAÇÃO, SANGUE, PLASMA, AUTORIZAÇÃO, (MS), VENDA, EXCEDENTE, ACORDO INTERNACIONAL, RECIPROCIDADE, 
SOLIDARIEDADE. COMPETENCIA, (MS), CONCESSÃO, PRIVILEGIO, PROJETO, DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO, 
TRANSFERENCIA, TECNOLOGIA, SANGUE, DERIVADOS, PRIORIDADE, AQUISIÇÃO, EQUIPAMENTOS, EMPRESA NACIONAL, 
VIGILANCIA SANITARIA, INCENTIVO, PROGRAMA DE INTERIORIZAÇÃO. PROIBIÇÃO, PARTICIPAÇÃO, EMPRESA ESTRANGEIR 
CAPITAL ESTRANGEIRO, ATIVIDADE HEMOTERAPICA. PROIBIÇÃO, CRIAÇÃO, BANCO DE SANGUE, INICIATIVA PRIVADA, EXC 
RECONHECIMENTO, PODER PUBLICO. COMPETENCIA, GOVERNO FEDERAL, PLANO, SANGUE, DERIVADOS, ORÇAMENTO, SET 
CRIAÇÃO, SISTEMA NACIONAL, SANGUE, HEMODERIVADOS, DESTINAÇÃO, LIBERAÇÃO, RECURSOS, (MS), INVESTIMENTO, 
PROGRAMA, ATIVIDADE HEMOTERAPICA, MODERNIZAÇÃO, PESQUISA, TREINAMENTO, RECURSOS HUMANOS, CRIAÇÃO, FU 
DESENVOLVIMENTO, HEMOTERAPIA. COMPETENCIA, MEDICO, ATIVIDADE HEMOTERAPICA, NOTIFICAÇÃO, DOENÇA, DOADO 
SANGUE, RESULTADO, EXAME, MANUNTENÇÃO, SIGILO. 

LEI 4701 1965 
LEI 6360 1976 
LCP 951998 
LEI 6480 1977 

SF CAS COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS 

SSEXP - SUBSECRETARIA DE EXPEDIENTE 

SF PLC 0000 li 1999 
Data: 30/ 11/2000 
Local: ATA-PLEN - SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO 
Situação: APROVADA 
Texto: Aprovado o projeto e as Emendas nOs 1 e 2-CAS, em globlo. À CDIR para a redação final. Leitura do Parecer nO 1172/ 
CDIR (Relator Senador Eduardo Suplicy), oferecendo a redação final da matéria. Aprovado nos termos do Requerimento nO 5 
2000, subscrito pelo Sr. Carlos Patrocínio. À Câmara dos Deputados. À SGM com destino à SSEXP. 

CAS Geraldo Althoff 

CAS Geraldo Althoff 

Inverter ordenação de tramitações (Data ascendente) 

SF PLC 00001/1999 

30/ 11/2000 SSEXP - SUBSECRETARIA DE EXPEDIENTE 
Recebido neste órgão às 19h10min. 

30/11/ 2000 SSCLSF - SUBSEC. COORDENAÇÃO LEGISLATIVA DO SENADO 
Procedida a revisão dos autógrafos. À Subsecretaria de Expediente. 

30/ 11/2000 SSEXP - SUBSECRETARIA DE EXPEDIENTE 
À SSCLSF para revisão dos autógrafos. 

30/11/2000 SSEXP - SUBSECRETARIA DE EXPEDIENTE 
recebido neste orgão às 15: 50 hs. 

30/11/2000 SGM - SECRETARIA GERAL DA MESA 
Procedida a revisão da Redação Final das Emendas. À SSEXP. 

30/ 11/2000 ATA-PLEN - SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO 
Situação: APROVADA 
Aprovado o projeto e as Emendas nOs 1 e 2-CAS, em globlo. À CDIR para a redação final. Leitura do 
Parecer nO 1172/00-CDIR (Relator Senador Eduardo Suplicy), oferecendo a redação final da matéria . 
Aprovado nos termos do Requerimento nO 599, de 2000, subscri to pelo Sr. Carlos Patrocínio. À 
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Aprovado nos termos do Requerimento nO 599, de 2000, subscrito pelo Sr. Carlos Patrocínio. À 
Câmara dos Deputados . À SGM com destino à SSEXP. 

28/ 11/ 2000 SSCLSF - SUBSEC. COORDENAÇÃO LEGISLATIVA DO SENADO 
Situação: INCLUIDO EM ORDEM DO DIA DA SESSÃO DELIBERATIVA 
Incluído em Ordem do Dia da sessão deliberativa ordinária de 30/11/ 2000. Discussão, em turno 
único . 

10/ 11/ 2000 SGM - SECRETARIA GERAL DA MESA 
Situação: AGUARDANDO INCLUSÃO ORDEM DO DIA 
Aguardando inclusão em Ordem do Dia. 

10/ 11/ 2000 ATA- PLEN - SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO 
Leitura do Parecer nO 1075, de 2000 , da Comissão de Assuntos Sociais, Relator: SenadorGeraldo 
Althoff, favorável . À SGM. 

Publicação em 11/ 11/2000 no DSF páginas : 22262 - 22266 ( Ve r d iário) 

08/ 11/ 2000 SSCLSF - SUBSEC. COORDENAÇÃO LEGISLATIVA DO SENADO 
Encaminhado ao Plenário. 

08/ 11/2000 CAS - COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS 
Situação: APROVADO PARECER NA COMISSÃO 
À SSCLSF, para as devidas providências. 

08/11/ 2000 CAS - COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS 
Situação: APROVADO PARECER NA COMISSÃO 
Reunida a Comissão, é aprovado Parecer favorável ao Projeto. (fls. 100 a 108) 

19/ 10/ 2000 CAS - COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS 
Devolvido pelo Relator Senador Geraldo Althoff, com minuta de Parecer favorável ao Projeto. 

05/ 10/ 2000 CAS - COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS 
Situação: MATÉRIA COM A RELATORIA 
Anexei, fls. nO 99, oficio nO 377/ 00 - GSTV do Senador Tião Viana, solicitando a retirada , das três 
emendas de sua autoria , a matéria retorna ao Relator. 

09/08/ 2000 CAS - COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS 
Situação: MATÉRIA COM A RELATORIA 
A matéria volta ao Relator Senador Geraldo Althoff, para relatar. 

09/ 08/ 2000 CAS - COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS 
Situação : PRONTO PARA A PAUTA NA COMISSÃO 
Reunida a Comissão,o Senador Tião Viana apresenta três Emendas . ( fls . 96 a 98) 

02/ 08/ 2000 CAS - COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS 
Situação: PEDIDO DE VISTA CONCEDIDO 
Reunida a Comissão, é concedida vista coletiva pelo prazo de cinco dias, aos Senadores Djalma Bessa 
e Tião Viana . 

07/06/ 2000 CAS - COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS 
Situação: PRONTO PARA A PAUTA NA COMISSÃO 
Reunida a Comissão, a matéria é retirada de pauta a pedido do Relator. 

30/ 05/2000 CAS - COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS 
Devolvido pelo Relator Senador Geraldo Althoff, com minuta de Parecer concluindo pela aprovação, 
com acréscimo de três emendas que apresenta. (fls . 86 a 95) 

06/ 04/1999 CAS - COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS 
Situação: MATÉRIA COM A RELATORIA 
REDISTRIBUIÇÃO AO SEN GERALDO ALTHOFF . 

06/ 04/ 1999 CAS - COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS 
DEVOLVIDO PELO RELATOR SEN LUCIO ALCANTARA, PARA REDISTRIBUIÇÃO. 

05/ 04/ 1999 CAS - COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS 
RELATOR SEN LUCIO ALCANTARA. 

31/ 03/ 1999 SACP - SERVIÇO DE APOIO COMISSÕES PERMANENTES 
ENCAMINHADO A CAS PARA REEXAME, CONFORME RQ. 130, DE 1999. 

31/ 03/ 1999 MESA - MESA DIRETORA 
DESPACHO A SUBSECRETARIA DE COMISSÕES. DSF 01 04 PAG 7008 A 7012. 

31/ 03/1999 ATA -PLEN - SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO 
1000 LEITURA E APROVAÇÃO DO RQ. 130, DO SEN LUCIO ALCANTARA, SOLICITANDO O ADIAMENTO 
DA DISCUSSÃO DA MATE RIA, PARA REEXAME DA CAS o 

31/ 03/1999 ATA- PLEN - SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO 
1000 LEITURA E DEFERIMENTO DO RQ. 129, DO SEN CARLOS PATROCINIO, SOLICITANDO A 
RETIRADA DO RQ . 128. 

31/ 03/ 1999 ATA-PLEN - SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO 
1000 LEITURA RQ. 128, DO SEN CARLOS PATROCINIO, SOLICITANDO O ADIAMENTO DA DISCUSSÃO 
DA MATERIA PARA O DIA 07 DE ABRIL DE 1999. 

31/ 03/ 1999 ATA -PLEN - SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO 
1000 INCLUSÃO ORDEM DO DIA DISCUSSÃO TURNO UNICO. 

10/ 03/ 1999 ATA- PLEN - SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO 
LEITURA E APROVAÇÃO DO RQ. 073, DO SEN GERALDO MELO, SOLICITANDO O ADIAMENTO DA 
DISCUSSÃO DA MATE RIA, A FIM DE SER FEITA NA SESSÃO DO DIA 31 DE MARÇO DE 1999. DSF 11 
03 PAG 4984. 

10/ 03/ 1999 ATA- PLEN - SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO 

--
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10/ 03/1999 ATA-PLEN - SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO 
INCLUSÃO ORDEM DO DIA DISCUSSÃO TURNO UNICO. 

05/ 03/1999 SSCLSF - SUBSEC. COORDENAÇÃO LEGISLATIVA DO SENADO 
AGENDADO PARA O DIA 10 DE MARÇO DE 1999. 

02/ 03/ 1999 ATA-PLEN - SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO 
COMUNICAÇÃO PRESIDENCIA TERMINO PRAZO SEM APRESENTAÇÃO DE EMENDAS, DEVENDO A 
MATERIA SER INCLUIDA EM ORDEM DO DIA OPORTUNAMENTE. DSF 03 03 PAG 4046. 

23/02/1999 ATA-PLEN - SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO 
COMUNICAÇÃO PRESIDENCIA QUE A PARTIR DE HOJE, REABRIU, O PRAZO PARA APRESENTAÇÃO DE 
EMENDAS, PERANTE A MESA, NOS TERMOS DO PARAGRAFO 3° DO ART. 118 DO RISF. DSF 24 02 
PAG 3014. DSF NO 22-A 24 02 PAG 3438. 

25/ 01 / 1999 SSCLSF - SUBSEC. COORDENAÇÃO LEGISLATIVA DO SENADO 
PRAZO PARA RECEBIMENTO DE EMENDAS DE: 2601 A 29 0199 . 

22/ 01 / 1999 ATA-PLEN - SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO 
1000 LEITURA PARECER 048 - CAS, SENDO ABERTO O PRAZO DE 05 (CINCO) DIAS UTEIS PARA 
RECEBIMENTO DE EMENDAS, NOS TERMOS DO ART. 235, lI, 'D', DO REGIMENTO INTERNO. DSF 23 
01 PAG 1987 A 2004. 

21/ 01/1999 SSCLSF - SUBSEC. COORDENAÇÃO LEGISLATIVA DO SENADO 
JUNTADA COPIA DA LEGISLAÇÃO CITADA NO PARECER. 

21/ 01/ 1999 SACP - SERVIÇO DE APOIO COMISSÕES PERMANENTES 
ENCAMINHADO A SSCLS. 

21 / 01/ 1999 SACP - SERVIÇO DE APOIO COMISSÕES PERMANENTES 
RECEBIDO NESTE ORGÃO, EM 21 DE JANEIRO DE 1999. 

20/ 01/1999 CAS - COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS 
A COMISSÃO APROVA O RELATORIO DO SEN JOSE ALVES, FAVORAVEL A APROVAÇÃO DO PROJETO 
COM AS EMENDAS 01 E 02, DA CAS o 

19/ 01/ 1999 CAS - COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS 
DEVOLVIDA PELO RELATOR, SEN JOSE ALVES, COM MINUTA DE PARECER PELA APROVAÇÃO DO 
PROJETO COM UMA EMENDA QUE APRESENTA, ESTANDO A MATERIA EM CONDIÇÕES DE SER 
INCLUIDA NA PAUTA DE REUNIÃO DA COMISSÃO. 

13/ 01/1999 CAS - COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS 
RELATOR SEN JOSE ALVES. 

13/ 01/ 1999 CAS - COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS 
RECEBIDO NESTE ORGÃO, EM 13 DE JANEIRO DE 1999. 

12/ 01/ 1999 SACP - SERVIÇO DE APOIO COMISSÕES PERMANENTES 
ENCAMINHADO A CASo 

12/ 01/ 1999 ATA- PLEN - SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO 
LEITURA E POSTERIORMENTE PREJUDICADO O RQ. 009, DE AUTORIA DO SEN ROBERTO FREIRE E 
OUTROS, DE URGENCIA, APOS USAR DA PALAVRA O SEN ROBERTO FREIRE. DSF 13 01 PAG 1394 E 
1410. 

04/ 01/ 1999 CAS - COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS 
RECEBIDO NESTE ORGÃO, EM 04 DE JANEIRO DE 1999. 

04/ 01/ 1999 SSCOM - SUBSECRETARIA DE COMISSÕES 
ENCAMINHADO A CASo 

04/ 01/ 1999 MESA - MESA DIRETORA 
DESPACHO A CAS (MATERIA CONSTANTE DA PAUTA DE CONVOCAÇÃO DA SETIMA SESSÃO 
LEGISLATIVA EXTRAORDINARIA). DSF 05 01 PAG 0049 A 0074. 

04/ 01/ 1999 ATA- PLEN - SUBSECRETARIA DE ATA - PLENÁRIO 
LEITURA. 

04/ 01/ 1999 PLEG - PROTOCOLO LEGISLATIVO 
ESTE PROCESSO CONTEM 48 (QUARENTA E OITO) FOLHAS NUMERADAS E RUBRICADAS. 

Fonte : Secretaria-Geral da Mesa 

Dúvidas e sugestões: SSINF - Subsecretaria de Informação 

'lÉs DO OfISF Me la f~ 
(}.Jr I /aL I~) À CÂMARA OCS OEPU"~"J)OS ATM 

---

• • 
, 
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F=ENADO FEDERA::' 

l' llOTOC OLO LEGISLATIVO 
P.L.C. N!". {!J.l.3.1. 

Regulamenta o § 4 o do art. 199 da 
Cons t i tuição Federal ? r ela ti vo à co­
leta , processamento , estocagem, dis­
tribuição e aplicação do sangue, seus 
componentes e derivados , estabelece o 
ordenamento instituci onal indispensá­
vel à execução adequada dessas ativi­
dades , e dá outras provi dências . 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

, 
TITULO I 

DISPOSIÇOES PRELIMINARES 

Art. 1 0 Esta Lei dispõe sobre a captação, proteção 

ao doador e ao receptor, coleta, processamento, estocagem, 

distribuição e transfusão do sangue, de seus componentes e 

derivados, vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de 

comercialização do sangue , componentes e hemoderivados , em 

todo o território nacional, seJa por pessoas físicas ou 

j urídicas , em caráter eventual ou permanente , que estejam em 

desacordo com o ordenamento institucional estabelecido nesta 

Lei. 

Art. 2 0 Para efeitos desta Lei, entende-se por 

sangue, componentes e hemoderivados os produtos e subprodutos 

originados do sangue humano venoso, placentário ou de cordão 



r 

umbilical, indicados para diagnóstico , prevenção e tratamento 

de doenças, assim definidos: 

I sangue: a quantidade total de tecido obtido na 

doação; 

II componentes: os produtos oriundos do sangue 

total ou do plasma, obtidos por meio de processamento físico; 

III - hemoderivados: os produtos oriundos do sangue 

total ou do plasma, obtidos por me~o de processamento 

físico-químico ou biotecnológico. 

Parágrafo único. Não se considera como 

comercialização a cobrança de valores referentes a ~nsumos, 

materiais, exames sorológicos, 

exames laboratoriais definidos 

imunoematológicos 

pela legislação 

e demais 

competente, 

realizados para a seleção do sangue , componentes ou derivados , 

bem como honorários por serv~ços médicos prestados na 

assistência aos pacientes e aos doadores. 

Art. 3 o São atividades hemoterápicas, para os fins 

desta lei, todo conjunto de ações referentes ao exercício das 

especialidades previstas em Normas Técnicas ou regulamentos do 

Ministério da Saúde, além da proteção específica ao doador, ao 

receptor e aos profissionais envolvidos, compreendendo: 

I captação, triagem clínica, laboratorial, 

sorológica, imunoematológica e demais exames laboratoriais do 

doador e do receptor, coleta, identificação, processamento, 

estocagem, distribuição, orientação e transfusão de sangue, 

componentes e hemoderivados, com finalidade terapêutica ou de 

pesqu~sa; 

II orientação, supervisão e indicação da 

transfusão do sangue, seus componentes e hemoderivados; 

2 
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III procedimentos hemoterápicos especiais, como 

aféreses , transfusões autólogas , de substituição e 

intra-uterina , criobiologia e outros que a dvenham de 

desenvolvimento científico e tecnológico , desde que validados 

pelas Normas Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saúde ; 

IV controle e garantia de qualidade dos 

procedimentos , equipamentos reagentes e correl atos ; 

V prevençao , diagnósti co e atendi mento imediato 

das reaçoes transfusionais e adversas ; 

VI prevençao, triagem , diagnóstico e 

aconselhamento das doenças hemotransmissíveis; 

VII - proteção e orientação do doador inapto e seu 

encaminhamento às unidades que promovam sua reabilitação ou 

promovam o suporte clínico , terapêutico e laboratorial 

necessário ao seu bem-estar físico e emocional . 

§ 1 ° A hemo terapia 
, 
e uma especial i dade médica , 

estruturada e subsidiária de diversas ações médico-sanitárias 

corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar i ndividual e 

coletivo, integrando , indissoluvelmente, o processo de 

assistência à saúde . 

§ 2 ° Os órgãos e entidades que executam ou venham a 

executar atividades hemoterápicas estão sujeitos, 

obrigatoriamente, a autorização anual concedida, em cada nível 

de governo, pelo Órgão de Vigilância Sanitária, obedecidas as 

normas estabelecidas pelo Ministério da Saúde . 

Art. 4 ° Integram o conjunto referido no caput do 

art. 2 ° desta Lei os reagentes e insumos para diagnóstico que 

são produtos e subprodutos de uso laboratorial oriundos do 

sangue total e de outras fontes. 

3 



Art. 5° O Ministério da Saúde, por intermédio do 

órgão definido no regulamento, elaborará as Normas Técnicas e 

demais atos regulamentares que disciplinarão as atividades 

hemoterápicas conforme disposições desta Lei. 

Art. Todos os materiais e substâncias ou 

correlatos que entrem diretamente em contato com o sangue 

coletado para fins transfusionais, bem corno os reagentes e 

l.nsumos para laboratório utilizados para o cumprimento das 

Normas Técnicas devem ser registrados ou autorizados pelo 

Órgão de Vigilância Sanitária competente do Ministério da 

Saúde. 

Art. 7°. As atividades hemoterápicas devem estar sob 

responsabilidade de um médico hemoterapeuta ou hematologista, 

admitindo-se , entretanto, nos locais onde nao haja esses 

especialistas, sua substituição por outro médico devidamente 

treinado para bem desempenhar suas responsabilidades , em 

hemocentros ou outros estabelecimentos devidamente 

credenciados pelo Ministério da Saúde. 

, 
TITULO II 

, 
DA POLITICA NACIONAL DE SANGUE, COMPONENTES E 

HEMODERIVADOS 

, 
CAPITULO I 

DO ORDENAMENTO INSTITUCIONAL 

Art. 8°. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados terá por finalidade garantir a 

auto-suficiência do País nesse setor e harmonizar as ações do 

4 



poder público em todos os 
, . 

n1ve1s de governo p e 
, 

sera 

implementada, no âmbito do Sistema Único de Saúde, pelo 

Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados - SINASAN f 

composto por : 

I - organismos operacionais de captação e obtenção 

de doação, coleta, processamento , controle e garantia de 

qualidade, estocagem, distribuição e transfusão de sangue p 

seus componentes e hemoderivados; 

II centros de produção de hemoderivados e de 

qua1squer produtos industrializados a partir do sangue venoso 

e placentário , ou outros obtidos por novas tecnologias, 

indicados para o diagnóstico f prevençao e tratamento de 

doenças. 

§ o Ministério da Saúde editará planos e 

programas quadrienais voltados para a Política Nacional de 

Sangue, Componentes e Hemoderivados, como parte integrante e 

específica do Plano Plurianual da União. 

§ 2° Para atingir essas finalidades, o Ministério da 

Saúde 
, 

promovera as medidas indispensáveis ao desenvolvimento 

institucional e ã capacitação gerencial e técnica da rede de 

unidades que integram o SINASAN. 

Art. 9° São órgãos de apoio do SINASAN: 

I - órgãos de vigilância sanitária e epidemiológica, 

que V1sem ao controle da qualidade do sangue, componentes e 

hemoderi vados e de todo 1nsumo indispensável para açoes de 

hemoterapia; 

II laboratórios de referência para controle e 

garantia de qualidade do sangue, componentes e hemoderivados, 

bem como de 1nsumos básicos utilizados nos processos 

hemoterápicos, e confirmação de doadores e amostras reativas, 
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e dos reativos e ~nsumos diagnósticos utilizados para a 

proteção das atividades hemoterápicas ; 

I I I ou tros órgãos e entidades que envolvam açoes 

pertinentes à mencionada política. 

Art. 10. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados observará 
. , . 

os pr~nc~p~os e diretrizes do 

Sistema Único de Saúde . 

Parágrafo 
, . 
un~co . Os serv~ços privados , com ou sem 

fins lucrativos , ass~m como os serv~ços públicos, em qualquer 

ní vel de governo , que desenvolvam a ti vidades hemoterápicas , 

subordinam-se tecnicamente às normas emanadas dos poderes 

competentes. 

Art. 11. A Política Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados será desenvolvida por meio da rede nacional de 

Serviços de Hemoterapia , públicos e/ ou privados , com ou sem 

fins lucrativos, de forma hierárquica e integrada , de acordo 

com regulamento emanado do Ministério da Saúde. 

§ l ° os serv~ços integrantes da rede nacional, 

vinculados ou nao à União, Estados, Municípios e Distrito 

Federal, reger-se-ão segundo os respectivos regulamentos e 

normas técnicas pertinentes, observadas as disposições desta 

Lei . 

§ 2 ° Os serv~ços integrantes da rede nacional serao 

de abrangência nacional, regional , interestadual, estadual, 

municipal ou local , conforme seu âmbito de atuação. 

Art. 12. O Ministério da Saúde promoverá as medidas 

indispensáveis ao desenvolvimento institucional, modernização 

administrativa, capacitação gerencial e consolidação física, 

tecnológica, ~ . 
econom~ca e financeira da rede pública de 

unidades que integram o SINASAN. 
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Art. 13 . Cada unidade federat i va i mplantará, 

obrigatoriamente , no prazo de cento e oi tenta dias, contados 

da publicação do regulamento desta Lei, o Sistema Estadual de 

Sangue, Componentes e Derivados , obedecidos 
. , . 

os pr~nc~p~os e 

diretrizes desta Lei. 
, 

CAPITULO I I 
, 

DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES 

Art . 14 . A Política Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados rege-se pelos seguintes princípios e 

diretrizes : 

I - universalização do atendimento à população; 

II - utilização exclusiva da doação voluntária , nao 

remunerada , do sangue , cabendo ao poder público estimulá-la 

como ato relevante de solidariedade humana e comprom~sso 

social ; 

III - proibição de remuneraçao ao doador pela doação 

de sangue; 

IV proibição da comercialização da coleta, 

processamento, estocagem, distribuição e transfusão do sangue, 

componentes e hemoderivados ; 

V - permissão de remuneração dos custos dos ~nsumos, 

reagentes, materiais descartáveis e da mão-de-obra 

especializada , inclusive honorários médicos , na forma do 

regulamento desta Lei e das Normas Técnicas do Ministério da 

Saúde; 

VI proteção da saúde do doador e do receptor 

mediante informação ao candidato 
, 
a doação sobre os 

procedimentos a que será submetido, os cuidados que deverá 

tomar e as possíveis reações adversas decorrentes da doação, 
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bem como qualquer anomalia importante identificada quando dos 

testes laboratoriais , garantindo-lhe o sigilo dos resultados ; 

VII obrigatoriedade de responsabilidade , 

superv~sao e assistência médica na triagem de doadores, que 

avaliará seu estado de saúde, na coleta de sangue e durante o 

ato transfusional, ass~m como 
, 

no pre e pós-transfusional 

imediatos ; 

VIII direito a informação sobre a or~gem e 

procedência do sangue, componentes e hemoderivados, bem como 

sobre o serv~ço de hemoterapia responsável pela origem destes; 

IX - participação de entidades c~v~s brasileiras no 

processo de fiscalização, vigilância e controle das açoes 

desenvolvidas no âmbito dos Sistemas Nacional e Estaduais de 

Sangue, Componentes e Hemoderivados; 

X - obrigatoriedade para que todos os materiais ou 

substâncias que entrem em contato com o sangue coletado, com 

finalidade transfusional, bem como seus componentes e 

derivados, sejam estéreis, apirogênicos e descartáveis; 

XI - segurança na estocagem e transporte do sangue, 

componentes e hemoderivados , na forma das Normas Técnicas 

editadas pelo SINASAN; e 

XII - obrigatoriedade de testagem individualizada de 

cada amostra ou unidade de sangue coletado, sendo proibida a 

testagem de amostras ou unidades de sangue em conjunto, a 

menos que novos avanços tecnológicos a justifique, ficando a 

sua execução subordinada a portaria específica do Ministério 

da Saúde , proposta pelo SINASAN . 
, 

§ 10 E vedada a doação ou exportação de sangue, 

componentes e hemoderivados, exceto em casos de solidariedade 

internacional ou quando houver excedentes nas necessidades 
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nacionais em produtos acabados, ou por indicação médica com 

finalidade de elucidação diagnóstica, ou ainda nos acordos 

autorizados pelo órgão gestor do SINASAN para processamento ou 

obtenção de derivados por me~o de alta tecnologia , não 

acessível ou disponível no País. 

§ 2° Periodicamente, os serv~ços integrantes ou 

vinculados ao SINASAN deverão transferir para os Centros de 

Produção de Hemoterápicos governamentais as quantidades 

excedentes de plasma. 

§ 3° Caso haja excedente de matéria-prima que supere 

a capacidade de absorção dos centros governamentais, este 

poderá ser encaminhado a outros centros, resguardado o caráter 

da não-comercialização. 

, 
CAPITULO III 

DO CAMPO DE ATUAÇAO 

Art. 15. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados objetivará, entre outras coisas: 

I - incentivo às campanhas educativas de estímulo à 

doação regular de sangue; 

II - recrutamento, triagem clínica e laboratorial do 

doador, coleta, fracionamento, processamento, estocagem, 

distribuição, provas imunoematológicas, utilização e descarte 

de sangue, componentes e hemoderivados; 

III - verificação e aplicação permanente de métodos 

e açoes de controle de qualidade do sangue, componentes e 

hemoderivados; 
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IV instituição de mecan1smos de controle do 

descarte de todo o material utilizado na atividade 

hemoterápica, para que se evite a contaminação ambiental , 

devendo todos os materiais e substâncias que entrem em contato 

com o sangue coletado, seus componentes e hemoderivados, ser 

esterilizados ou incinerados após seu uso ; 

V fiscalização da utilização ou estocagem do 

sangue, componentes e hemoderivados em todas as instituições 

públicas ou privadas que exerçam atividade hemoterápica; 

VI - implementação, acompanhamento e verificação da 

observância das normas relativas à manutenção de equipamentos 

e instalações físicas dos órgãos que integram a Rede Nacional 

dos Serviços de Hemoterapia; 

VII orientação e ap010 aos casos de reacoes • 

transfusionais e doenças pós-transfusionais do sangue , seus 

componentes e hemoderivados; 

VIII - participação na formação e aperfeiçoamento de 

recursos humanos em Hemoterapia e Hematologia; 

IX - enS1no, pesqu1sa e desenvolvimento tecnológico 

em Hemoterapia e Hematologia ; 

X a implementação de sistemas informatizados com 

vistas a formação e estruturação de banco de dados e 

disseminação de informações tecnológicas, . . operaC10na1S e 

epidemiológicas; () 

XI produção de derivados industrializados de 

plasma e reagentes, para uso laboratorial em Hemoterapia e em 

Hematologia e autorização para . . -aqu1S1çao de anti-soros ou 

outros produtos derivados do sangue, essenc1a1s para a 

pesquisa e diagnóstico. 

/ 
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, 
CAPITULO IV 

DA DlREÇAO E GESTAO 

Art. 16. A Política Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados, cUJa execuçao estará a cargo do SINASAN, 
, 

sera 

dirigida , em nível nacional , por , -orgao específico d o 

Ministério da Saúde , que atuará observando os seguintes 

postulados : 

I - coordenar as açoes do SINASAN ; 

II fixar e atualizar normas gera~s relativas a o 

sangue, componentes e hemoderivados para a sua obtenção , 

controle , processamento e utilização, ass~m como aos ~nsumos e 

equipamentos necessários à atividade hemoterápica ; 

III propor , em integração com a vigilância 

sani tária, normas gera~s para o funcionamento dos órgãos que 

integram o Sistema, obedecidas as Normas Técnicas ; 

IV integrar-se com os órgãos de vigilância 

sanitária e epidemiológica e laboratórios oficiais , para 

assegurar a qualidade do sangue, componentes e hemoderivados e 

dos respecti vos ~nsumos bás i cos ; 

V 

instrumentos 

propor 

legais 

às 

que 

funcionamento do SINASAN ; 

esferas do poder público os 

se fizerem 
, . 

necessar~os ao 

VI - organizar e manter atualizado cadastro nacional 

de órgãos que compõem o SINASAN; 

VII propor aos órgãos competentes da área de 

educação critérios para a formação de recursos humanos 

especializados 
, . 

necessar~os 
, 
a realização de atividades 

hemoterápicas e 
, 
a obtenção, controle , processamento , 
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estocagem, distribuição, transfusão e descarte de sangue , 

componentes e hemoderivados, inclusive a implementação da 

disciplina de Hemoterapia nos cursos de graduação médica; 

VIII - estabelecer critérios e conceder autorização 

para importação e exportação de sangue " componentes e 

hemoderivados, observado o disposto no § 1° do art. 14 e no 

parágrafo único do art. 22 desta Lei; 

IX - estimular a pesquisa científica e tecnológica 

relacionada com sangue, seus componentes e hemoderivados, de 

reagentes e insumos para diagnóstico, ass~m como nas áreas de 

hemoterapia e hematologia; 

X fixar requisitos para a caracterização de 

competência dos órgãos que compõem o SINASAN, de acordo com 

seu ordenamento institucional estabelecido no art. 15 desta 

Lei; 

XI - estabelecer critérios de articulação do SINASAN 

com órgãos e entidades nacionais e estrangeiras de cooperaçao 

técnico-científica; 

XII avaliar a necessidade nacional de sangue 

humano, seus componentes e hemoderivados de uso terapêutico, 

bem como produtos de uso laboratorial e propor investimentos 

para a sua obtenção e produção; 

XIII estabelecer mecanismos que garantam reserva 

de sangue, componentes e hemoderivados e sua mobilização em 

caso de calamidade pública; 

XIV - incentivar e colaborar com a regulamentação da 

atividade industrial e sua operacionalização para produção de 

equipamentos e ~nsumos indispensáveis 
, 
a atividade 

hemoterápica, e inclusive com os Centros de Produção de 

Hemoderivados; 
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xv estabelecer prioridades , analisar projetos e 

planos opera ti vos dos órgãos que compõem a Rede Nacional de 

Serviços de Hemoterapia e acompanhar sua execução; 

XVI - avaliar e acompanhar o desempenho técnico das 

atividades dos Sistemas Estaduais de Sangue , Componentes e 

Hemoderivados; 

XVII auxiliar na elaboração de verbetes da 

Farmacopéia Brasileira , relativos aos hemoterápicos e 

reagentes utilizados em Hemoterapia e Hematologia ; 

XVIII propor normas gera~s sobre higiene e 

segurança do trabalho nas atividades hemoterápicas , ass~m como 

sobre o descarte de produtos e rejeitos oriundos das 

atividades hemoterápicas. 

Art . 17 . Os Estados , Distrito Federal e Municípios, 

por me~o de suas Secretarias de Saúde ou equivalentes, 

coordenarão a execução das ações correspondentes do SINASAN no 

seu âmbito de atuação, em articulação com o Ministério da 

Saúde . 

Art. 18 . O Conselho Nacional de Saúde atuará na 

definição da política do SINASAN e acompanhará o cumprimento 

das disposições constantes desta Lei. 

, 
CAPITULO V 

DO FINANCIAMENTO 

Art. 19. Caberá ao Poder Executivo garantir os 

recursos orçamentários para a consecução dos objetivos desta 

Lei. 

, 
TITULO III 
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, 
DAS DISPOSIÇOES GERAIS E TRANSITORIAS 

Art. 20. O SINASAN promoverá a estruturação da Rede 

Nacional de Serviços de Hemoterapia e Laboratórios de 

Referência Estadual e / ou Municipal para controle de qualidade f 

a fim de garantir a auto-suficiência nacional em sangue , 

componentes e hemoderivados . 

Parágrafo 
, . 
un~co. A implantação do SINASAN 

, 
sera 

acompanhada pelo Conselho Nacional de Saúde. 

Art. 21. Os Centros de Produção de Derivados do 

Plasma, públicos e privados , informarão aos órgãos de 

vigilãncia sanitária a or~gem e quantidade de matéria-prima , 

que deverá ser testada obrigatoriamente , bem como a expedição 

de produtos acabados ou semi-acabados. 

Art. 22. A distribuição e/ou produção de derivados 

de sangue produzidos no País ou importados será objeto de 

regulamentação por parte do Ministério da Saúde. 

Parágrafo único. O SINASAN coordenará, controlará e 

fiscalizará a utilização de hemoderivados importados ou 

produzidos no País, estabelecendo regras que atendam os 

interesses e as necessidades . . 
nac~ona~s, bem como a defesa da 

produção brasileira. 

Art. 23. A aférese nao terapêutica para fins de 

obtenção de hemoderivados é atividade exclusiva do setor 

público , regulada por norma específica. 

Art. 24. O processamento do sangue, componentes e 

hemoderivados, bem como o controle sorológico e 

imunoematológico, poderá ser da responsabilidade de 

profissional farmacêutico, médico hemoterapeuta, biomédico ou 

de profissional da área de saúde com nível universitário, com 
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habilitação em processos produtivos e de garantia e 

certificação de qualidade em saúde. 

Art. 25. O Poder Executivo encaminhará ao Congresso 

Nacional, na prazo de cento e oitenta dias, a contar da data 

de publicação desta Lei , projeto de lei disciplinando as 

sanções pena~s , cíveis e administrativas decorrentes do 

descumprimento das normas contidas nesta Lei. 

Art. 26. O Poder Executivo, por intermédio do 

Ministério da Saúde, regulamentará no prazo de cento e oitenta 

dias, contados a partir da promulgação desta Lei, mediante 

Decreto, a organização e funcionamento do SINASAN, ficando 

autorizado a editar os demais atos que se fizerem necessários 

para disciplinar as 

execuçao desta Lei. 

atividades hemoterápicas e a plena 

Art. 27. Esta Lei entra em v~gor na data de sua 

publicação. 

cÂMARA DOS DEPUTADOS, 15 de dezembro de 1998. 
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SENADO FEDERAL 

" PROJETO DE LEI DA CAMARA 
N!! 1, DE 1999 

(n~ 1.064/91, na Casa de origem) 

Regulamenta o § 4 0 do art. 199 da 
Constituição Federal , relativo a co­
leta, processame nto, estocagem , dis­
tr~buição e aplicação do sangue, seus 
componentes e derivados, estabelece o 
ordenamento instituc~onal indispensá­
vel à execução adequada dessas ativi­
dades, e da outras providências. 

o CONGRESSO NACI ONAL decreta: 

TITULO I 

DI SPOSI ÇOES PRELIMINARES 

Art . 1 0 Esta Le ~ d ispõe s obre a captação , pro teção 

ao doado r e ao rec e pto r , c oleta , p r o cessamen to, e s tocagem , 

distr~bu~ção e t ran sfusão d o s angue, d e s eus compon ente s e 

derivados , v edada a compra, v enda o u qualquer outro tipo de 

c omercia l i zaçã o do sangue, c omponentes e hemoderivados, em 

t odo o terr~tóri o nac~onal, s e Ja por pe s soas físicas ou 

J ur~d~cas, em cara ter eventual ou permanente , que esteJam em 

d esacordo com o ordenamento inst~ tuc~onal estabelecido nesta 

Le ~. 

Ar t . ? ara efeitos desta Le~, entende-se p or 

s ang ue . componentes e hemoder~vados o s p rodutos e s ubprodutos 

::)r~g~ nados d o s angu e ::umano venos o, placentar~ o o u d e c ordão 



2 

umbilica.l , indicados :;:ara diagnostico , prevençao e tratamento 

lO i de doenças , assim defi~1dos: 
u 

'I"'" 
(1) 
(1) 
'I"'" 

I sangue: a quantidade total de -:ec1do obtido na 

~ ~ doação: 
OT"" 

0.0 
<DZ 

11 componentes: os produtos or:''..lndos do sangue 

$~ total ou do plasma, obtidos por meio de processamento fisico: 
30.. 

111 - hemoderivados: os produtos or:.undos do sangue 

total ou do plasma . obtidos por me10 de processamento 

fisico-qu1m1co ou biotecnolog1co. 

Parágrafo un1co. Não se considera como 

comercialização a cobrança de valores referentes a 1nsumos, 

materiais, exames sorológ1cos, imunoematológicos e demais 

exames laboratoriais definidos pela legislação competente, e 
realizados para a seleção do sangue, componentes ou derivados, 

bem como h onorár10s por serv1ços médicos prestados na 

asslstênc la aos paClentes e aos doadores . 

Art. 3 o São a tl 'Hdades hemoterap1cas , para o s fins 

de"ta e' "" ........ , ~odo con Ju nto d e ações referentes a o exerC1ClO das 

especlalidades prev1stas em Normas ~écn1cas c u regulamentos do 

Min1ster1.D da Saude . a lém d a proteção espec1fica ao doador , ao 

receptor e aos profi s s10na1s envolv1dos . c ompreendendo: 

captação . tr1agem c lin1ca . laborator1al. 

sorológ1ca . l.munoema tológ1ca e d ema1s exames ~abora toria1s d o 

doador e d o receptor . coleta, l.dent1ficação . proce~samento, 

estocagem. ::iistr1bulção, o rlentação e transf'..lsão d e s angue. 

componentes e hemoder1.vados. com finalidade ~erapêutlca o u de 

p e squlsa; 

:::1 o rlentaçao . s upervlsao e .:.ndicaçào ::ia 

transt::sao c o s angue . s eus c:Jmo o nentes e hemocerlvados ; 

III procedimentos hemoterápicos especiais, como 

aféreses, transfusões autólogas. de substituição e 

intra-uterina, criobiologla e outros que advenham de 

desenvolvimento cientifico e tecnológlco , desde que validados 

pelas Normas Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saúde; 

IV controle e garantia de qualidade dos 

procedimentos. equipamentos reagentes e correlatos; 



V prevenção, diagnós tico e a tendimen to imediato 

das reaçoes transfusionais e adversas; 

VI prevenção, triagem, diagnóstico e 

aconselhamento das doenças hemotransmissíveis; 

VII - proteção e orientação do doador inapto e seu 

encaminhamen to as unidades que promovam sua reabili tação ou 

promovam o suporte clínico, terapêutico e laboratorial 

necessar~o ao seu bem-estar fís~co e emocional. 

§ l ° A hemoterapia e uma espec~alidade médica, 

estruturada e subsidiária de diversas ações médico-sanitárias 

corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar individual e 

coletivo, integrando , indissoluvBlmente, o processo de 

tt assistência á saúde. 

, , 

" 

§ 2 ° Os órgãos e entidades que executam ou venham a 

execu tar atividades hemoterápicas es tão sujei tos , 

obrigator~amente, a autorização anual concedida, em cada nível 

de governo , pelo Orgão de Vigilância Sanitária, obedecidas as 

normas estabelecidas pelo Ministério da Saúde. 

Art. 4 ° Integram o conjunto referido no caput do 

art. 2 ° desta Lei os reagentes e insumos para diagnóstico que 

sao produtos e subprodutos de uso laboratorial oriundos do 

sangue total e de outras fontes . 

Art . 5 ° O Ministério da Saúde. por intermédio do 

orgao definido no regulamento, elaborará as Normas Técnicas e 

demais atos regulamentares que disc~plinarão as atividades 

hemoterápicas conforme disposições desta Lei. 

Art. 6 ° Todos os materiais e substãncias ou 

correlatos que entrem diretamente em contato com o sangue 

coletado para fins transfus~onais, bem como os reagentes e 

~nsumos para laboratório utili zados para o cumprimento das 

Norma s 

Orgão 

Saúde. 

Técnicas devem ser registrados ou 

de Vigilância Sanitária competente 

autorizados pelo 

do Ministério da 

Art. 7° . As atividades hemoterápicas devem estar sob 

responsabilidade de um médico hernoterapeuta ou hematologista , 

admitindo-se, entretanto , nos locais onde nao haja esses 

especia l ist?'3, sua substi tuição por outro médi co devidamente 
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treinado para bem desempenhar suas responsabilidades, em 

hemocentros ou outros estabelecimentos devidamente 

credenciados pelo Ministério da Saúde. 

TITULO II 

DA POLITICA NACIONAL DE SANGUE. COMPONENTES E 

HEMODERIVADOS 

CAPITULO I 

DO ORDENAMENTO INSTITUCIONAL 

Art. 8°. A Política Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados terá por finalidade garantir a 

auto-suficiênc~a do País nesse setor e harmon~zar as açoes do 

poder público todos 
. . 

de em os n~ve~s governo, e sera 

implementa da, no âmbito do Sistema Unico de Saúde, pelo 

Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados - SINASAN, 

composto por: 

I organ~smos 
. . 

operac~ona~s de captação e obtenção 

de doação, coleta, processamento, controle e garantia de 

qualidade, estocagem , distribuição e transfusão de sangue, 

seus componentes e hemoderivados; 

II centros de produção de hemoderivados e de 

qua~squer produtos industrializados a partir do sangue. venoso 

e placentário , ou outros obtidos por novas tecnologias, 

indicados para o diagnóstico, 

doenças. 

prevençao e tratamento de 

§ 1° O Ministério da Saúde editará planos e 

programas quadrienais voltados para a Poli tica Nacional de 

Sangue, Componentes e Hemoderivados , como parte integrante e 

especifica do Plano Plurianual da União. 

§ 2 ° Para atingir essas finalidades, o Ministério da 

Saúde promovera as medidas indispensáveis ao desenvolvimento 

insti tucional e á capaci tação gerencial e técnica da rede de u ..... 
cn 
cn lnidades ..... que integram o SINASAN . 
~cn 
coN 
o T"" ..... 
° ~Z 

Art. 9° São órgãos de apoio do SINASAN: 

I - órgãos de vigilãncia sanitária e epidemiológica , 
~...J 
.3 a.. rue v~sem ao controle da qualidade do sangue, componentes e 

e 



hemoderivados e de todo ~nsumo indispensável para açoes de 

hemoterapia ; 

II laboratórios de referência para controle e 

garantia de qualidade do sangue , componentes e hemoderivados, 

bem como de ~nsumos básicos utilizados nos processos 

hemoterápicos, e confirmação de doadores e amostras reativas , 

e dos reativos e ~nsumos diagnósticos utilizados para a 

proteção das atividades .hemoterápicas; 

III outros órgãos e entidades que envolvam açoes 

pertinentes à mencionada política. 

Ar~ . 10. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados observará os 

tIlstema Único de Saúde. 

. . . 
prl.ncl.pl.os e diretrizes do 

• 

Parágrafo unl.Co. Os serVl.ços privados, com ou sem 

fins lucrativos, aSSl.m como os serVl.ços públicos, em qualquer 

ní vel de governo, que desenvolvam a ti vidades hemoterápicas , 

subordinam-se tecnicamente as normas emanadas dos poderes 

competentes. 

Art. 11. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados será desenvolvida por meio da rede nacional de 

- Serviços de Hemoterapia , públicos e/ou privados , com ou sem 

fins lucrativos, de forma hierárqul.ca e integrada , de acordo 

com regulamento emanado do Ministério da Saúde . 

§ l ° os serv~ços integrantes da rede nacional, 

tlfnculados ou nao a União, Estados, Municipios e Distrito 

Federal, reger-se - ao segundo os respectivos regulamen t os e 

normas técnicas pertinentes, observadas as disposições desta 

Lei. 

§ 2° Os serv l.ços i ntegrantes da rede nacional. serao 

de abrangência nacional, regional, interestadual, es tadual, 

municipal ou local, conforme seu âmbito de atuação . 

Art . 12. O Ministério da Saúde promoverá as medidas 

indispensáveis ao desenvolvimento i nstitucional, modernização 

administrativa, capacitação gerencial e consolidação física , 

tecnológica, economl.ca e financeira da rede pública de 

unidades que integram o SINASAN. 

5 
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Art. 13. Cada 'unidade federativa implantará, 

obrigatoriamente, no prazo de cento e oi tenta dias, contados 

da publicação do regulamento desta Lei, o Sistema Estadual de . ' 
Sangue, Componentes .e Derivados, obedecidos os principios e 

diretrizes desta Lei. 

CAPITULO II 

DOS PRINCIPIaS E DIRETRIZES 

Art. 14. A Politica Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados rege-se pelos segu~ntes principios e 

diretrizes: 

I - universalização do atendimento á população; 

II - utilização exclusiva da doação voluntária, nãe 
remunerada , do sangue , cabendo ao poder público estimulá-la 

como ato relevante de solidariedade humana e comprom~sso 

social; 

III - proibição de remuneraçao ao doador pela doação 

o de sangue; 
M 

o~ .. -
IV proibição comercialização da coleta , da ..... 

"' 0 <D Z 
.!! -J 
.3 D.. 

processamento , estocagem, distribuição e transfusão do sangue, 

componentes e hemoderivados; , 

V - permissão de remuneração dos custos dos ~nsumos, 

reagentes , materiais descartáveis e da mão-de-obra 

especializada , inclusive honorários médicos, na forma do 

regulamento desta Lei e das Normas Técnicas do Ministério ~ 

Saúde ; 

VI proteção da saúde do doador e do receptor 

mediante informação ao candidato a doação sobre os 

procedimentos a que sera submetido, os cuidados que deverá 

tomar e as possiveis reaçoes adversas decorrentes da doação, 

bem como qualquer anomalia importante identificada quando dos 

testes laboratoriais, garantindo-lhe o sigilo dos resultados; 

VII obrigatoriedade de responsabilidade, 

supervisão e assistência médica na triagem de doadores, que 

avaliará seu estado de saúde, na coleta de sangue e durante o 

ato transfusional, 

imediatos ; 

ass~ como no pre e pós-transfusional 



VIII . direito a informação sobre a origem e 

procedência do sangue , componentes e hemoderivados, bem como 

sobre o serviço de hemoterapia responsável pela origem destes; 

IX - participação de entidades c~v~s brasileiras no 

processo de fiscalização, vigilância e controle das ações 

desenvolvidas no âmbito dos Sistemas Nacional e Estaduais de 

Sangue, Componentes e Hemoderivados; 

X - obrigatoriedade para que todos os materiais ou 

substâncias que entrem em contato com o sangue coletado, com 

finalidade trans fusional, bem como seus componentes e 

derivados, sejam estéreis, apirogênicos e descartáveis; 

XI 

& mponentes 

- segurança na estocagem e transporte do 

e hemoderivados , na forma das Normas 

sangue, 

Técnicas 

• 

-. 

editadas pelo SINASAN ; e 

XII - obrigatoriedade de testagem individualizada de 

cada amo s tra ou unidade de sangue coletado, sendo proibida a 

t e stagem de amostras ou unidades de sangue em conjunto, a 

menos que novos avanços tecnológicos a justifique, ficando a 

sua execuçao subordinada a portaria especifica do Ministério 

da Saúde, proposta pelo SINASAN. 

§ 10 E vedada a doação ou exportação de sangue, 

componentes e hemoderivados , exceto em casos de solidariedade 

internacional ou quando houver excedentes nas necessidades 

~cionais em produ tos acabados, ou por indicação médica com 

finalidade de elucidação diagnóstica, ou ainda nos acordos 

autorizados pelo órgão gestor do SINASAN para processamento ou 

obtenção de derivados por me~o de alta 

a cessível ou disponível no País. 

tecnologia, não 

§ 2° Periodicamente, os serviços integrantes ou 

vinculados ao SINASAN deverão transferir para os Centros de 

Produção de He.moterápicos governamentais as quantidades 

excedentes de plasma . 

§ 3° Caso haja excedente de matéria-prima que supere 

a capacidade de absorção dos centros governamentais, este 

poderá ser encaminhado a outros centros, resguardado o caráter 

da não-comercialização. 

7 
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CAPITULO 111 

DO CAMPO DE ATUAÇAO 

Art . 15. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados objetivará, entre outras coisas: 

I - ince ntivo ás campanhas educativas de estímulo a 

doação regular de sangue; 

11 - recrutamento, triagem clínica e laboratorial do 

doador, coleta, fracionamento, processamento, estocagem, 

distribuição , provas imunoematológicas, utilização e descarte 

de sangue, componentes e hemoderivados; 

111 - verificação e aplicação permanente de métodos 

e açoes de controle de qualidade do sangue, componentes e 
hemoderivados; 

IV instituição de mecan~smos de controle do 

descarte de todo o material utilizado na atividade 

hemoterápica, para que se evi te a contaminação ambiental, • 

devendo todos os materiais e substâncias que entrem em contato 

com o sangue c oletado, seus componentes e hemoderivados , ser . ­

esterilizados ou incinerados apos seu uso; 

V fiscalização da utilização ou estocagem do 

sangue , componentes e hemoderivados em todas as instituiçõe s 

públicas ou privadas que exerçam ativ idade hemoterápica; 

VI implemen tação , acompanhamento e verificação da 

observãncia das normas relativas à manutenção 

e instalações físicas dos órgãos que integram 

dos Serviços de Hemote r apia; 

de equipamentos 

a Rede Naciona_ 

VII orient ação e apo~o aos casos de reações 

transfusionais e doenças pós -transfus i onais do sangue, seus 

componentes e hemoderivados; 

VIII - participação na formação e aperfeiçoamento de 

recursos humanos em Hemoterapia e Hematologia; 

IX - ens~no , pesqu~sa e desenvol vimen to tecnológico 

em Hemoterapia e Hemato l ogia ; 

X a implementação de sistemas informatizados com 

vistas a fo rmação e estruturação de b anco de dados e 

dissem~nação tecnológicas, 
. . 

operac~ona~s de informações e 

epidemiológicas : 



XI p rodução de derivados industrializados de 

plasma e reagentes , para uso labora torial em Hemoterapia e em 

Hematologia e autorização p ara . . -aqu s~çao de anti-soros ou 

outros produtos derivados do sangue, essenc~a~s para a 

pesquisa e diagnóstico. 

CAPITULO IV 

DA DlREÇAO E GESTAO 

Art. 16. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados, cUJa execução estará a cargo do SINASAN, sera 

dirigida, em nível nacional, por . -orgao específico do 

Ministério da Saúde, que atuará observando os seguintes 

_ ostulados: 

I coordenar as açoes do SINASAN; 

II fixar e atualizar normas gera~s relativas ao 

sangue, componentes e hemoderivados para a sua obtenç ão, 

. controle, processamento e utilização, ass~ como aos ~nsumos e 

equipamentos necessários à atividade hemoterápica; 

-. III propor, em integração com a vigilância 

: 

sani tária, normas gera~s para o funcionamento dos órgãos que 

integram o Sistema, obedecidas as ormas Técnicas; 

I V integrar- se c om os . -orc;aos de vigilância 

sanitária e epidemiológica e laboratórios oficiais , para 

assegurar a qualidade do sangue, componentes e hemoderivados e 

dos respecti vos insumos básicos; 

e 
V 

instrumentos 

propor 

legais 

as 

que 

funcionamento do SINASAN ; 

esferas do poder público os 

se fizerem necessar~os ao 

VI - organizar e mante r atualizado cadastro nacional 

de órgã os que compõem o SIN~SAN; 

VII propor aos órgãos compe tentes da area de 

educação critérios para a f ormação de recu rsos humanos 

especializados necessar~os a realização de atividades 

hemoterápicas e a obtenção, controle, processamento, 

estocagem, distribuição, transfusão e descarte de sangue, 

componentes e hemoderivados, inclusive a implementação da 

disciplina de Hemoterapia nos cursos de graduação médica; 

9 
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VII: - estabelecer critérios e conceder autorização 

para importação e exportação de sangue , componentes e 

hemoderivados, observado o disposto no § lOdo art. 14 e no 

parágrafo único do art. 22 desta Lei: 

IX estimular a pesqu~sa cientifica e tecnológica 

relacionada com sangue, seus componentes e hemoderivados, de 

reagentes e ~nsumos para diagnóstico , ass~m como nas áreas de 

hemoterapia e hematologia: 

X fixar requisitos para a caracterização de 

competência dos . -orgaos que compoem o de acordo c om SINASAN, 

seu ordenamento institucional estabelecido no art. 15 desta 

Lei: 

XI - estabelecer critérios de articulação do SINAS~ 
com órgãos e entidades nacionais e estrangeiras de cooperaçao 

técnico-cientifica: 

XII avaliar a necessidade nacional de sangue , 

humano, seus componentes e hemoderivados de uso terapêutico, 

bem como produtos de uso laboratorial e propor 

para a sua obtenção e produção: 

investimentos 

XIII estabelecer mecanismos que garantam reserva 

de sangue, componentes e hemoderivados e sua mobilização em 

caso de calamidade pública: 

XIV - incentivar e colaborar com a regulamentação da 

. -

atividade industrial e sua operacionalização para 

equipamentos e ~nsumo s indispensáveis a 

produ ção de 

ativida~ 
hemoterápica , 

Hemoderivados : 

e inclusive com os Centros de Produção de 

xv estabelecer prioridades, analisar projetos e 

planos opera ti vos dos compõem a Rede Nacional de' . -orgaos que 

Serviços de Hemoterapia e acompanhar sua execução; 

XVI - avaliar e acompanhar o desempenho técnico das 

atividades dos Sistemas Estaduai s de Sangue, Componentes e 

Hemoderivados: 

XVII auxiliar na elaboração de verbetes da 

Farmacopéia Brasileira, relativos aos hemoterápicos e 

reagentes utilizados em Hemoterapia e Hematologia; 



: 

XVIII propor norm,as gera~s sobre higiene e 

segurança do trabalho nas atividades hemoterápicas, assim como 

sobre o descarte de produtos e rejeitos oriundos das 

atividades hemoterápicas. 

Art. 17. Os Estados, Distrito Federal e Municipios, 

por me~o de suas Secretarias' de Saúde ou equivalentes, 

coordenarão a execução das ações correspondentes do SINASAN no 

seu âmbito de atuação , em articulação com o Ministério da 

Saúde. 

Art. 18. O Conselho Nacional de Saúde atuará na 

definição da política do SINASAN e acompanhará o cumprimento 

das dispos~ções constantes desta Lei . 

e CAPITULO V 

DO FINANCIAMENTO 

Art . 19 . Caberá ao Poder Executivo garantir os 

11 

• recursos orçamentários para a consecuçao dos objetivos desta 

Lei . 

TITULO 111 

DAS DISPOSIÇOES GERAIS E TRANSITORIAS 

Art. 20. O SINASAN promoverá a estruturação da Rede 

Nacional de Serviços de Hemoterapia e Laboratórios de 

4IJeferência Estadual e/ou Municipal para controle de qualidade, 

a fim de garantir a auto-suficiência nacional em sangue, 

componentes e hemoderivados. 

Parágrafo único. A implantação do SINASAN será 

acompanhada pelo Conselho Nacional de Saúde . 

Art. 21 . Os Centros de Produção de Derivados do 

Plasma, públicos e privados, informarão aos órgãos de 

vigilância sanitária a origem e quantidade de matéria-prima, 

que deverá ser testada obrigatoriamente, bem como a expedição 

de produtos acabados ou semi-acabados. 

Art . 22. A distribuição e/ou produção de derivados 

de .sangue produzidos no País ou importados sera objeto de 

regulamentação por parte do Ministério da Saúde. 
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,Parágrafo un~co. O SINASAN coordenará, controlará e 

fiscalizará a utilização de hemoderivados importados ou 

produzidos no Pais, estabelecendo regras que atendam os 

interesses e as necessidades , . 
nac~onal.S, bem como a defesa da 

produção brasileira. 

Art. 23. A aférese nao terapêutica para fins de 

obtenção de hemoderivados e atividade exclusiva do setor 

público, regulada por norma especifica. 

Art. 24. O processamento do sangue, componentes e 

hemoderivados, bem como o controle sorológico e 

imunoematológico, poderá ser da responsabilidade de 

profissional farmacêutico, médico hemoterapeuta, biomédico ou 

de profissional da área de saúde com nivel universitário, cdlt 

habilitação em processos produtivos e de garantia e 

certificação de qualidade em saúde. 

Art. 25. O Poder Executivo encaminhará ao Congresso 

Nacional, na prazo de cento e oitenta dias, a contar da data 

de publicação desta Lei, projeto de lei disciplinando as 

sanções penal.S, civeis e administrativas decorrentes do 

descumprimento das normas contidas nesta Lei . 

• 

. -

Art. 26. O Poder Executivo, por intermédio do : 

Ministério da Saúde, regulamentará no prazo de cento e oitenta 

dias , contados a partir da promulgação desta Lei, mediante 

Decreto, a organização e funcionamento do SINASAN, ficando 

autorizado a editar os demais atos 

para disciplinar as atividades 

execução desta Lei. 

que se fizerem necessári9lt 

hemoterápicas e a plena 

Art. 27. Esta Lei entra em vl.gor na data de sua 

publicação. 

PROJETO DE LEI ORIGINAL N° 1.064-B, DE 1991 

Regulamenta parte do parágrafo 4° do artigo 199 da Constituição da República 
Federativa do Brasil. relativamente à coleta. ao processamento e à transfusão 
de sangue e a seus derivados. estabelece o ordenamento institucional 
indispensável à execução adequada dessas atividades e dá outras providências. 



o Congresso Nacic~al Decre~3: 

Art. 1º - Esta ~ 2i dispõe sGbre a cole ta, ú 

processament o e a transfusêo de sangue e ~emoderivad2s, vedado todo 

o tipo de camerc~alizaç~o, cem c:~o o c :ce~amento ~nst~~~cional ~m 

que ocorrerêo tais ativid Ades. 

Ar t . 2º - ~ hemc :erapia é ~ma especialidaoe 

estruturante e subsidiária de di versas ações médico-sanitárias cor 

retivas e preventivas de agravo 20 bem-es:ôr indivio~al e colet i vo, 

integranoo, pQr:anto, indissol uv e :m ente, : processo je assistência à 
saúde. 

Art. 3º - A dca ç ~J oe sang~e deve ser volu n 

tária e nêo-remunerada, c aoendo ao Poder ~úblico estimuia-lá 

ato relevante de solidariedade hu mana. 
como 

e Art. 4º - A proiciçêo Const! t,ucional de co 

• 

.. 

mercializaçêo restringe-se à proijiçêo da prátiva de atos ou proceoi 

men tos que induzam o homem e a mulher a doa r sangue ~ ediante compen 
sações pecuniárias ou ou tr o t ip o ce re:r:c~ição material di reta ou 

~ndireta, be m co mo à venda, "o s'er' n r nen·-,..... L _.J..... .... :: , do sano :..; e ~::tal , comoo 
nen tes e derivados sem o hservãnc~a às ressal vas estaDe!~cidas na lei. 

§ 1º - =s entida8es governamen:ô!S que cole 

:em s ang ue, frac! on en s e us co mpo nente s e !~dustria~!:em :cr: véloos . 
embora ! ncluidas na 

·!xaoas no c ao t..; : ~ o - r" ~""'''''''' _ o L_,:: '",: , ::" 0 d e r-, , 

s e us cer iv ao o s, ao s ... :-::: 2C5 en ::'caoe5 
integrantes do ~ !ste m a On i co de ~ ê ú de - ~em c c;::::; :::; c :- :; a n i z a ç ô e s. 

cart:cu l ares, reS Sêf c:noo - s e jo s : ~ st os c e<i ni dos r o ~ a r ác r 2~ 0 s e 
::Juinte. 

seus 'c.de!" ! '.' aGe s ;- ;Jrnec i do s 
r, os :ermos ::::0 . -

~ - - ~ ~ ~ ~ ~ ~ 

,.....:; ... c ~ ... ::.: L no ~ re ç : : OCr2: : . OS : :..;S 
:os - 'Oe - l' C d " -:: .... o _ __ : e v i j ê m e n :. =: :: = :- ::: : .. :- : :3 o S s 

- - - o rgan::ações ~ri v ôGas, autc:-':'.:ô 

t . 1 fracio~ar, industr~aliza r e das nos termos ces a Lel, a co e:3r, 

transfundir s an gue e hemoderivaccs, o bedecer~o na ccorança de seus 

produtos e serviços a sistemátic2 imposta aos entes go vernam entais, 

ficando expressamente proibida, :ireta ou indiretamente em seus ~re 

ços a remuneraç~o da partici p aç~: acionária oe qualouer natu reza . 

Art. <::0 
~ - Entenoe-se como sangue . 

te e derivadcs, ~ara os fins deS:3 1 ' .l.el, os prooutos oriunGOS do san 

gue humano venoso e placentário . indicados para o diagnós~ico, ~ re 

vençêo e tratame~to das dcenças. 2ssim definidos: 

13 
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I - sanç~e, a quantidade total de 

obtido na doa~ão; 

11 - co",~:nentes, os produtos cri~ndos ao 

sanç~e total , obtidos por meio de :rc 

cessamento físico; e 

111 - derivados, os produtos oriundos de 3n 

gue :otal e 00 plasma, obtidos por :0 

de ~rocessamento físico-o~ímico ou Jio 

tecnolCigia. 

Parágrafo Onico - Integram o conjunto r'2 f e 

rido no caout do artigo os reat~~ o s para ~ so l aboratorial 

do sangue humancs. 
oriUnCG5 

Art. 6º - Defi ne - se , para os f:ns des:a 

como atividaoe h emoteráp~ca, 

do doado:. jo :e:eptor '2 dos 

o ccnjunto ce açôes deoicaoas ~ pro:eç~: 

orcf:ss ,:o'la: 5' erJvolvidcs, :::Orr. 8reerJCe~::: 

serão organizadas como 

de - SUS sob a direção 

I - COle:a, c : o: es sam ento e ::ans~~s~c r~ 

sang~e, componente s e ce r:~ aoos, ::::::~ 

nal!dae te rapê utic a; 

II - praced:mentos e soeciêis, :ais 
"'e C .. _ .... n c : , .... ;::::oc: -. uto·· ..... .......... c __ . __ c _ , u ;~ __ a _ _ ~C_. 

ç ~o ~ 'nt -- - e r irJ-' o :: ... ' .'=- ' __ ........ ' o, 

111 - contr:le de c~ alidade dos proceaimentcs, 

equica ment os '2 reativos; 

IV - preve~ção, d:agnóst ico e tratamento dêS 

reaç::s tra nsfusionais; o 

V - prevenção e diagnóstico das doenças heí.o 

tranSii.issíve:s. 

Parágrafo único - As atividades hemoterápicas 

sistema Especiali zado do Sistema único de Sa~ 

técnica dos Hemocentros das Capitais, observa 

do o princípi o da descentralizaçãc. 

Art. 7º - O Ministério da Sa~de, atrav,és co 

órgão que determinar, baixará as Normas ~é:::nicas que disciolinarão éS 

atividades hemoterápicas definidas no Artigo 6º desta Lei. 

Art. 8º - As atividaoes hemoterécicas dev:~ 

estar sob a responsabilidade de um méoic o ~ emoterapeuta c~ hemat:::~: 

gista, admitindo-se, entretanto, nos locais onde não naja~ esses es:::= 
cialistas, sua substituição por ou tro méç:::: o devidamente :reinado __ 

Ta bem desempenhar suas responsabil:daoes. 

• 

. -
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9º _ ~ doac'C~ de ve s er submetido a t~:~ Ar:. _ u 

seu esta c c de s2joe, 

c= ~~en t es co ato de doação. 

~::. 10º - O can : idato à aoa çã c . uma vez c:-

ceve :-::, r maoc ~ Jcre cs ~rocedime~~os a cue se 

adve",,=5 
, 

cecorren t es da doaçã o . 

F :9 - C coaoc ~ ceve autar:=a~ _ ccaç~o ,- r -
~ ~ , 

§ :º - O méd~cc :eSDonSaVe! cela 

clínica deve regi s tr ar e assinar 2 aptidão do do a dor, in cicandO o vo 

l ume apr ox imad a co sangue a se r ::l e taao . 

Art . 11 - Em caso de rejeição cc 

de ve - se r egi s t rar a causa na Çic~a de do ação, a qual deve 

arqui vaa a por um ~erí od o mínimo ce cinco anos. 

c an dica:c. 

permanece: 

Art. 12 - A cole ta de sangue oo ececerá a 

rigoroso s crit é ri os técnicos, de ~orma a imp e d i r qu e a d ve nnam ao doa 

dor consequên ci a s outras além oas naturalment e a s so c ia das à ret ir aaa 

de vo l ume de sa ngue compat:vel com a manutenção de sua c ondição hí 

gida. 

Art. 13 - Todos os mat er iais e sub stânC:S5 

que e n t re m d ir etame~te em cont a:: com c sangue coletado, ~e u s corr : : 

nentes e deri va J cs devem se r aDi ~ ogênicos e c e s : artá ve is. 

Art. '6 - ~ooos os mater i a is e substâ nC ': ê S 

ou correlatos que entrem direta men te em con tato co m o s angue col e ': ê 

do , bem como os r e agentes e correlatos u t i liz ad os para c ~ umpr imen:: 

das no r mas t écnicas obrigatér:ês de afer ição da qua~ i :a:e :0 sa ne ..... :: . 

seus comconentes ~ deriva tcs, ce\' e~ ser :eoistrados 'Cu autori: ac:: 
ne las 0' --"' 0" ,... .... ... '::- c _ Fccc- -'S compe rp n --c ...... '-_c...... I _ ........ t:' ..... , ~encc 5t .. .!2 exerci: : 
oelo SL!5 .no s 

Art. 15 - O sanoue co l et aoo dos coad or es -c 

ve s er t esta do, sbrigatoriamente, :lara s if~lis, Ooença oe Ch ag as, 

pa t i te c, SI OA/A I ~S (H IV 1), CruDo ABO, Tipo Rho ( O) e varian t e 

( est a , s e nec es s2ria). 

Art. ;6 - Ca be êD mé d i co resDon5 2 ~ e l 

ativ ida de h em ote ~ 3Dica, no s fixa dos ne s ta lei, no t :"~ica r J 

nc' :: 
j--' .... _-
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do r soo re c:Jalque ~ anomalia impo.r t. ante q:Jd~ ' OO dos testes 

ais, ga ranti ndo - :~e o sioi10 dos ~esu1t adcs. 

~ aboratc~:-

Art. 17 - A doaç& ~ po r mel O ca 

não t e r a p ê u t .:. :::: s e r á o b.j e t o d t "'10 r mas t é c ri i C a s e s p e c: c- i c as, na 

do regulam e ntc. 

Art. 'S ' - A unidade de sangue Ou co mpo nen tes 

deve s er id en t ificada de mane':'~3 a per miti r o seu aco~panhament:, des 

de a ~ btenção ~té o fim do ato transfusiona1. 

Art. ; 9 - As unidades de sangue pendentes de 

resultados de exames sorológiccs, devem ser manti das em local ao eq ua­

do, s eparado c aouelas liberadas para utilização . 

Art. 20 - O sangue ou componente com reaçã o 

po sit i va para Sífilis, Doença ce Chagas, Hepa tite B e SIOA/AIOS(H IV 1),_ 
deve s er conveni entemente descartado . 

Art . 21 - E obrigatória a seleção adequada 

do s angue ou co mponente a transfundir, obser vando- s e para tal, no rmas 

esp ecí fic as . 

Art. 22 - TOD a transfusão de proou~o he mo te­

rapIco deve se r solicita oa at!::vés de pr es crição , cont e ndo a assinat~ 

r a do médico ::ssistente, ~ em como seu núm er o de inscrição no Cons e lho 

Reoional de ~eaic ina loc a l. 

O d ;-e ' ''' r d" c" "'cenrier ~ ~~ ~~~ _ ___ v c tran"fus ã o do n-oriu "' O "'O;l· "" " -C"" I""'.u\" ...... ... __ .. c'-' s e, ex am ~-

nan oo o p acie ~ :e, decid ir que aouele é ce s necessário ou contra-inoi­

cada, assumir ~ o , então, a r esc :nsabilidaoe pel a decisão. 

Ar t. :::3 Os pr 8::Ju t os hemot er2o: cos oeverr: :: ::Jser-

var todas as ::~n dições exigidas quant o à Dualidade, ôSDecéc, 

gemi validaoe e condi ções oe t ~ansp orte . 

.:o rt. 24 - O meoidO , 

estoca-

co DUe inst a lou a t ransf ~s ~o é resDons~ve 1 pe lo r ec onnecinento c: s s : 

nais e sinto~as decorrentes de ~eaç6es transf u sionais~ pronta in ter 

rupção da transfusão e imediata comunicaçã o ao médiC G assistente e a0 

médico do serviç o de hemoterap:a r esDo ns áve l pela trar,sf us ão. 

Art. 25 - Quando o receptor de sangue i . Jre 

sentar-s e com sin ais e sintomas sugesti vo s de do enç a transmitida De la 

transf usão sanguínea, essa doença deve ser confirmada e identificado 

o doador cujo s anº~e foi usado na trans fu são. 

• 

. , 

..... 
o 

~ z 
i ...l 
3 c.. 
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Ar t . 26 - Consti t ui c ri me nos termos da lei: 

I - A mercan tiliz aç5 0 da coleta e tra nsf us&c 

de s angue .tot al , co mp onentes e deri vados . 

11 - As práti c as dec orrentes de desídia pes 

soa I e i nsti t ucional, co mpr ovada, que 

acar r ete danos aos doad ores ou recept ores. 

Ar t . 27 - O s ang ue huma no , o plasma , o soro 

ou outro compo~e~te dele s e pa r aoo, ou qua l quer der iv ad o produzido no 

t e rritório n ac:~ ~ a~, somente J80 erã o s er u ti li zad os oentro do país, 

quer para emp :eg: em tra n sfuS5C, ~u er par a fi~s industr : 3is, em se r v: 

ços autorizados e :ic enc iados . 

§ 1º - ~ ve dao a a exp or taçã o de s ang ue hurr.2 

~o, de seus e d e r : ~ ao:s, cem c~ mo co m ater~a~ placent~:~:. 

§ i2 - J ó r gão c :np e ~ente cc Mi r :stér: o C2 

Saúoe ce p r odutos aC2DêocS, 

das necessicaces ra c:cnais. 

§ 3º - Nã o se aplica a p r oibição constante 

des te artigo cu ano: a exportaC50 esti ve r pr e vis ta em tratados ou acor 

dos in ternac ; -'I-:~ .... .. _...... c __ . com c ~áusulê de :ecicroc i c ade , ou quando :ndicao: 

po r mot~va ce sc :::ar:ecade - umana, Cu para fins de oeso uisa de : 'I t e. 

res se na cional . :Jmo e:: 'Ioo em çu alouer hipótese ao Ministério oa : aú 

oe estabelecer 2S :cno i;3es em c ue s e efetu arã o estas exoor:aç6es. 

Art. 23 - Os hemoderi vad os e reati vo s deriva 

dos do s angue hu mano so poderã o ser distribuídos e ut i l izados com a 

apr ov aç50 de qualidade pel o In s t it u to Nac ion a l de Contr o le de Qualida 

de em Saúde ( INCaS ) da FIOCRLJZ . ou labora tó ri o por aouele cedenciaoo. 

Ar t . 29 - O pl as ma e xc e de r,te nos hemocentros 

públicos destina r-se-á, p ri o r i ~ariamente, aos centr os 

produ tores de he moderi vado s. 

go vernamentais 

Parágrafo ún i co - l~a vez atendido o dispo! 

to neste arti go, os hemoc e nt r os poderão ceder o restan t e 00 plas ma ex 

c e dente para a produçã o de hemooerivados por empresas na cion a is , po 

de noo r eceber em contrapar ti da orodutos eouivalentes a o valo r da ma t é 

ri a- prim ô fo r necid a . 

Art. 30 - Co mpete ao Minist é r io da Saúde Up 

finir o núme r o , a l aca li zaçã o ~egi o na l e a c apa c i daoe de produ ção Jâ~ 

indústri as de hemoder iv adOS , uma vez co mpr ovada a viabilidade ._ é c n 
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ca, econômica e finance ira do empreendimento, especialmente no que 

c oncer ne à disponibi lid ade da matéria-prima para o seu 

s atis fató rio. 

funcion amen to 

§ 1º - A recomencação Qu anto à viabiliaaae 

do emp reendime nto deverá ser feita ao Ministério da s aúde por uma Co 

missão e~ que além da r epresen:açâo federal, part !:i pem os ~i"ul~re" ... .- L. a __ 

dos órgãos ae 5aúd e , planejamerto, indústr!a e com ér:!o e ciênci a Q 

tecnologia do Estado, Ou equi:alentes, onde se local !zará G emo ree ndi 

me n::. 

não âutor':.:::e 

ra cua ~ c~er emoreendinento !nc~st r! al no vo. antes :e consc :!dar Cu 

amplia r uni daces-pil o~o em fun:iona~Entc, as cuais além cc 

to imediato das necessidades ~2cionai s serão ~antic as co mo unidades 

experime nt ais, de cap acitaç ão :e recursos humanos e se controle de 

qu ~lir'-dQ 0 .... _ ..... :::. _. 

§ ~º - O Mi n! s tér!o ca ~aúa~ ~rivilegiará 

empreencim ent os novo s e na consol!dação dos projetos - Di l oto a divers! · 

dade técnica, especialmente no tocante a conhecimento s de ponta, be ~ 

c omo a transferê ncia de tecnol ogia. 

ou indireta de 

do Artigo 199 , 

Ar t. 31 - Fica ved ada a participação 

empresas ou ca~itais estrangeiro s, nos termos do § 

da Constitu ição ~a República Feder ativa em vigor, 

empr e endim en tos relaci onados c em o sangue e hemo derivados. 

ncs 

r­

'" 

'"" o 
$Z 

Art. 32 - Em igualdade de cond içces ci entí~i 

cas e tecnológ ica s, a rede pública de hemocen tros dará priorid~de, na 

compra de equi pamentos e produ:os de uso laborato rial, a empresas 

nacionais. 

!...J 
3D.. 

Art . .,-
.... ) -

exercidas por profissionai s, entes 

As atividades hemoterápicas ser~: 

públicos, entid ades filantró::Jic::s e 
e, c omp lementarmente, pelos serviços privados. 

Ar t. 3~ - Os órgãos, entidades e 

nais que executem atividades hemoterápic3s no territó rio 

profiss:': 
. . naClona_, 

estão su j eitos, obrigatoriamente, á autorização a nual co ncedida, em 

cad a nível de governo, pe lo órgão de vi gilância sanitária, ob edecida~ 

as normas estabelecidas pe l o Ministério da Saúde. 

Parág"afo Onico - Os órgãos de vigilância ~= 

nitária enviar~o anualmente ao Ministério da Saú de os dados cadastrais 

dos rec : stros ~equeridos no CêJut deste artigo. 

Ar t. 35 - O Ministério da Saúde, através c= 

órgão que deter minar, e em art iculação com os órg ã os de vigilância c= 

nitár:ê do país, deter minará, ~o prazo de cento e oit enta dias, con:= 
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dos a :a:::r ~a data de pu bl ic6;§c Gesta lei, quaIs os serviçcs -­

hemotêf3:ia au~ o r i zad o s c co le~ôr, ~rocessôr e transfu ndir sanºL~. 

compone ntes e deri vados. 

Art. 36 - Fica proibida, a partir aa cata C2 

pub l ic6Çã o destu lei, a criação de bancos de sangue privados, exce:: 

quando reconhec i da pelo Fo der ~úblico a impossibilidade de cobertur3 

de seus servi;os própri os, nos termos regulamentares. 

Art . 37 - Os serviços de hemoterapia credei 

ciados nos termos do Artigo. 34 desta lei só poderão atuar nos Estadcs 

onde se localizam e tem sede, sendo vedado a seus proprietários c~ 

dirigentes a participação acionária ou proprietária em serviços con 

generes de outras unidades federativas. 

Art. 38 - Os custos operacionais dos servi 

ços de hemoterapia complementares à iniciativa pública serão cobertos 

de acordo com tabelas autorizadas pelo Poder Público. 

Parágrafo 8nico - em qualquer circunstância, 

as tabelas de ressarcimento levarão em consideração os critérios de 

uni versalização de atendimento e à equanimidade de tratamento. 

Art. 39 - As dotações transferidas pelos ar 

gãos e entidades da União para as ativid ades hemoter~picas dos Esta 

dos e Municípios serã o creditadas diret~mente aos hemocentros que ~2 

ra isso manterão contas próprias e movimentarão os recursos conforme 

a legislação em vigor. 

Art. 40 - O Governo Federal editará um Plano 

QuinqOenal de Sangue e Hemoderi vados - PLANASHE, o qual conte rá o 

orçamento plurianual do s et or. 

Ar t . ~1 - O Mi nistéri o da ~3úde. 2tra vés 

SU S , estimulará a interi or i zação das ações de hematologia e hemotera 

pia, coordenadas pel os Hem oc entros das Capitais, cabendo a estes, ~ o: 

cionalmente, a competência para formular, executar e avaliar as pol: 

ticas Estaduais no setor de sangue e hemoderivados. 

Art. ~ 2 - r ica criado o Sistema Nacional ce 
Sangue e He mooer : vaoos SI NASHE, cu j a finalidaDe é harm on izar C~ 

ac õe s do ~o De r =úbl i co em :o oos os n í veis de Cov er r.o . relati vamen:= 

as polít i cas, ~l anos, programas, ~ rojetos e ati v iDades pertinentes ao 
se u âmbit o. 



20 

§ 1Q - Para atingir sua fin al i dade o SI NAS H ~ 

pro movera as medidas indispensáveis ao desenvolvimento inst ituc io na l , 

modern i zação ad ministrativa, capacitação gerencial e cons ol id aç ão f í 

sica, téc n ica , ec onômica e financeira da rede de unidade s qu e :nt eg r = 

rão o conjunto . 
§ 2Q - O Ministério da Saúd e r egulamen t aré, 

no prazo de cen to e oitenta (180) dias, contados a pa rtir da p romu l gd 

ção desta Lei, median te De creto, a organização e o fun c ion amen to do 

SINASHE. 

§ 3º - O SINASHE será hierarquiza do, de for 

ma desce ntr al iz ada, no âmbito Estadual, nos seguintes nív e is: 

I - Na Capital 

Hemocentro da Capital 

. 11 - Nas Cidades Polos-Reaionais 
" 

Hemocentros 'R eg i on a is 

111 - Nos Municípios de Porte Médio 

Núcl e os de Hemot e r a pia 

IV - Na s Unidades Operacienais de SUS 

Pestos de Coleta e Agências TransfLsionai:. 

§ 4Q - O PLANASHE e o SINASHE, de fini:ão 

n í veis rel a tivos aos incisos 11 a 111 do parágrafo anterior. 

os 

Art. 43 - Com a fin alidade de institucionali 

za r a area de hemoterapia sobe a responsabilidade dos Hemoc entrcs Pú 

blicos Estaduais, fica o 

at ravés do Ministério da 

Chefe do Poder Executivo Federal auto:':'zado , 

Saúde à destinar a partir do ex e rcício oe 

1992, por cinco anos consecutivos, o eq uival ente a Cr$ 50 Bilhões ant.; 

a is, corrigidos monetariamente, os qu ai s serão liber ados mediôn:e ar- ~ 

, .' 

s e n t a ç ã o d e P r o g r a mas e P r o j e tos e s p e c i f i c os, a p r o v a a e s p e 1 o ,~ i n i s t é e 
r io da Saúde . 

Paráarafo único - J s :ec ursos a sere~ 
-~, , ......... - ---- - ..... -

dos pe lo Ministério da Saúoe aestinar-se-ão, prioritariamenteS~~;; ~ 

investi men tos em programas e projetos estaduais de i~:eriorização c = 

hemoterap i a, sendo o restante, je stinades a programas de modernizaç ã o, 

pesquisa, tr e i namento de recursos humanos e constituição de fun dos oe 

de s envo lv ime r.:: institucional tos Hemocen tro s. 

Art. 44 - O Poder Executivo :egulamen t ará a 
presente Lei med iante Decreto, ficando autorizado a baix ar os dema i s 
atos que s e fize rem ne c e ssa'rl'os a' plena - d execuçao esta Lei . 

Art. 45 - Esta Lei entre em vigor na data de 
s ua publi ca ç ã o. 

Art. [; 6 - revogam-se as dispos':'ções em contráric . 
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J L.' c. I ! F I c: ~ T V A 

o presente Pro ieto c e Lei ~em Do r ceje tl.vc 

regulamentar , por v1 a ordinária , parte ao § 4º do Art~go '99 da Cons ­

tituição Federal em v1 gO:-, conc erne nt e à coleta , proc:=ssaiT'.ento e trar,s 
> . 

fusão de sangue, comoon ente s e de r ~"aoos. 

Ademais dos aspe c : ~s_=-elat ~ ~os à 

ao eue s e ertende ~or s a noue ~umanc . venoso e 012ce":ar : :::, 

tes e oer:vaocs, o rgâ nica :: seoüenc~aoa co" 

cuidaoos , d i rei 'l OS e resoonsaoil idaoes de doaaores, :-eceot cres e todos 

oraenômert t c 

_:~2 _ :::a area, tudc ~sso te ne e como prooós ~: c asseç~rar sang~~ 

.. .. --1-. -aç ---' ....... c .. _ ..... 0--..-, ro ~~soosi~~vo constituc:ora _ 

C l ::: . O Projeto ~rocu ra o oer3c~:nali=a :- a s d i versa s ~-stânc~as da res -

l..n:C êce:: ~e s cnOt..!E . ::-ar-,~"ur-_ 

c : ccs nos seviçcs hemot eréD~ :Os p~Dl:cos E com ole mer:a r es . ::: bserva. 

. ' igualmente , as dir etrizes relativas à gr adat iv a predominância aos ser 

v iços de nat ureza governamental, ~ r oibindo a abert ur a oe novos bancos 

de sangu e no setor co mplementar, excet o em c aso s comprova dos a e impo~ 

s ibil iaaae oe atua çã o do Poder Público, além de condicionar a conser ­

vaçã o oos atuais serviços filantrópic os e privadOS a um a rigor os a i n~ 

peção ao s s er viços de vigilância sanitária e a autori: a çã o ex pre ssa 

do óroão co mpetente, em arti cula çã o co m os órg ã os de vi gilância san1 -

tária do s Estados e Municípios. 

Com o propósit o de estimular o desenvol vimerl 

to tecnológico através do processo de i ndu s trializaçã o , o Pro j eto es-

tabelece as regras de troca de matérias-Dr:mas nos s ér vi ç ss hemoterá­

pic os do País, traça as prioridades temporais para sua im~lantação é 

fixa o fulcro co po oer a u t o rizati vo e normat:vo par a â i r, S t 2 i a ç ã o dE: 

unidaoes in dustriai s dest~nadas a proouzi r hem ooerivad os rú 

rio nacional. 

terri.:ó -

Para as segurar a c ontin uidaoe d8 p ro cesso OE: 

institucionalização da rede governamental de he mo teraJia, o Pr ojete 

pre vê a aplicação a cada ano de Cr$ 50 bilhoes , em valo res cor reg: ccs 

monetariamente, durant e o qui nquên:o 1992 - 19 96, me:aoe aos qu ai s SE: 

~a o oe stinados ~ inve sti~e n t os em Prog ra mas ~ s taouais je :nter:or::a­

ção ca Hemoteraoia , ampliando assim, a co oer: u ra e a :::~al~oaoe ~ran s­

f usional e m tooo territóri o naci onal . 
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o montan te desses recursos a esti ~ am-se funaa 

mentalmente-para a implantaçêo, m a nutenç~o e expansêo das redes esta ­

duais de sangue e hemoderivad os, cum pri ndo assim imperativo consti-tu ­

cional e asseo ura ndo a todos os cioad~os, indepe~den~ emente da sua 

condiç~o só ci o - econômica, s ang ue e derivaoos de bo a au ali~ade_ A pr : ­

oridaoe em interior:zar a h emoter apia de ve - se ao rót: da crec ár:a co ­

bertura t rans fusional no int erior bra sileiro - fenômeno CU e aind a Der 

a ura na m aio~:a GOS estaaos - deixanco Ce ass:st:~ ass :~, adeGuaOê -

mente, cente!""',êS oe ci daaes ae po r te méo ::; ( cem mais ce '00 mil haoi-

tantes ) . 

A aolicaçêa De s se nontant e de :ec ursos duran 

te cinco anos CCi tinuados n~o só fcrtalecerá a rede pú blica de hemo -

terapia, c omo propiciará a infraestrutura bá s ica para o oem íni o das 

t ec nologias conexas com a área de Sangu e e Hemoderi vad os ; promove rá a 

autosuficiência de ma térias-pri mas para as plantas indust r ia is de fr~ 

cionamento de plasma hum ano; assegurará, em quantidade e qualidade, 

sangue e derivados a todos os usuários dos s erviços de saúde; de se sti 

mulará práticas mercantilistas de expressivo segmento do setor priva­

do; e, interiorizará idênticos benefícios em regiões polarizadores de 

desenvolvimento ( cidades de porte médio no in terior ). 

Com o fim oe dar fl exibi l idade d aplicaç':; ú 

desta Lei, no contexto das naturai~ evoluções da tecnoloo:a, gesUú e 

plane jamento do s et or , fica o Ministério dó Saúde enca rre gado de cú~ r 

den ar, elab o rar, interpreta r, mooificar e at ualizar as Núrmas Técnic.::.s 

perti ne ntes à área de Sangue e Hemoderivdous _ 
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LEGISLAÇAO CITADA ANEXADA PELA SEC RETAR~A-GE R AL DA MESA 

República Federativa do Brasil 

Constituição 
1988 

- - -- - - - - - - - - -- -

Art. 199. A assistência à saúde é livre à iniciativa privada. 

§ 1 li Às insútuições privadas poderão participar de fonua complementar do 
sistema único de saúde, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito 
público ou convênio, tendo preferência as enúdades filantrópicas e as sem fins 
lucrativos. 

§ 22 É vedada a destinação de recursos públicos para auxílios ou subvenções 
às instituições privadas com frns lucrativos. 

§ 32 É vedada a participação direta ou indireta de empresas ou capitais 
estrangeiros na assistência à saúde no País, salvo nos casos previstos em ler. · 

§ 42 A lei disporá sobre as condições e os requisitos que facilitem a remoção 
de órgãos, tecidos e substâncias humanas para fins de transplante, pesquisa e 
tratamento, bem como a coleta, processamento e transfusão de sangue e seus 
derivados, sendo vedado todo tipo de comercialização. 

-- -

, 
(A Comissão de Assuntos Sociais) 

Publicado no Diário do Senado Federal . dc 05 /0 1/99. 
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SENADO FEDERAL 

PARECER N!! 48, DE 1999 

Da COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre 
o Projeto de Lei da Câmara n" I, de 19<)<) (n" 
1.064/91, na Casa de origem), que "regulamenta o ~ 
4" do 311. 199 da Constituição Federal, relati\'o ú 
coleta, processamento, estocagcm, distribuição e 
aplicação do sangue, ·seus componentes c derivados, 
estabelece o ordenamento institucional indispensú\'el 
à execução adequada dessas ati\ 'idades c dú outras 
providências". 

, 
RELATOR: Senador JOSE ALVES 

I - RELATÓRIO 

o Projeto de Lei da Câmara nO 1, de 1999, regulamenta 

disposições do § 4° do art. 199 da Constituição Federal, relativas à coleta, 

processamento, estocagem, distribuição e aplicação do sangue, seus 

componentes e derivados; estabelece o ordenamento institucional i ndispel1sávcl 

à execução adequada dessas atividades e dá outras providências. 
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Ele vem à apreciação desta Comissão de Assuntos Sociais 

mantendo o caráter emblemático e desafiador de que se revestiu a proposta, 

durante a Assembléia Constituinte, de equacionar o sério problema representado 

pela comercialização do sangue e de universalizar a assistência hemoterápica no 

nosso País. Semelhant~ desafio acompanhou o projeto em sua longa tramitação 

de mais de sete anos, na Câmara dos Deputados. 

A questão do sangue, no Brasil, há muito exigia um ordenamento 

desta natureza, capaz de impedir o comércio, viabilizar o acesso a esse 

benefício da tecnologia médica e farmacêutica a todos os que dele necessitem e 

garantir qualidade ao sangue transfundido. 

o Projeto de Lei da Câmara n° 1', de 1999, foi apresentado àquela 

Casa em maio de 1991 pelo Deputado Roberto Jefferson. Em dezembro de 

1995, aprovou-se, por unanimidade, substitutivo de seu relator, Deputado 

Sérgio Arouca, foi aprovado por unanimidade, na Comissão de Seguridade 

Social e Família (CSSF). Depois de um ano, tal substitutivo foi aprovado, 

quanto à adequação financeira e orçamentária, pela Comissão de Finanças e 

Tributação (CFT), e encaminhado para que a Comissão de Constituição, Justiça 

e Redação (CCJR) o apreciasse. 

Dois anos depois, em novembro de 1998, ainda sem que o 

substitutivo tivesse sido analisado pela CCJR, aprovou-se, em Plenário, 

r~querimento de lideranças pedindo sua urgência, nos termos do art. 155 do 

Regimento Interno da Câmara dos Deputados. Assim, a matéria - de relevante e 

inadiável interesse nacional - deveria ser incluída automaticamente na Ordem 

do Dia, para discussão e votação imediata. 

• 



A discussão, em turno único, iniciou-se tempestivamente, sendo 

então apresentadas três emendas de Plenário. Os relatores designados para 

apreciar as emendas, em substituição às três comissões que estudaram a matéria, 

concluíram, todos, pela aprovação da Emenda Substitutiva n° 3, de autoria do 

Deputado Arnaldo Madeira e outros, e pela rejeição ou prejudicialidade das 

demais emendas, que tratavam de matéria contida na primeira. 

As lideranças partidárias requereram - e obtiveram - preferência 

para votação da Emenda Substitutiva nO 3, que foi aprovada, sendo declaradas 

prejudicadas as demais proposições. 

Enviado ao Senado Federal, o projeto chega, agora, à apreciação 

desta Comissão de Assuntos Sociais, sem ter recebido emendas no prazo 

estabelecido pelo Regimento. 

Quanto ao mérito, o substitutivo aprovado na Câmara dos 

Deputados compõe-se de 27 artigos, arranjados em três títulos que tratam, 

respectivamente, de disposições preliminares, da Política Nacional de Sangue, 

Componentes e Hemoderivados e de disposições gerais e transitórias. 

As disposições preliminares retomam a determinação 

constitucional que veda qualquer tipo de comercialização do sangue, de 

componentes e de hemoderivados, em todo o território nacional, seja por 

pessoas fisicas ou jurídicas, em caráter eventual ou permanente. Prevêem, 

contudo, a cobrança de valores referentes a insumos, materiais, exames 

sorológicos, imunoematológicos e demais exames laboratoriais exigidos pela 

legislação, bem como os honorários por serviços médicos prestados na 

assistência a pacientes e doadores. Ademais, definem "sangue", "componentes" 

3 
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e 'hemoderivados' e caracterizam as atividades hemoterápicas. Classificam a 

Hemoterapia como especialidade médica e determinam que os ' órgãos e 

entidades que executam ou venham a executar atividades hemoterápicas 

sujeitam-se, obrigatoriamente, à autorização anual concedida por órgão de 

vigilância sanitária, obedecidas as normas estabelecidas pelo Ministério da 

Saúde. 

Esse título inclui, ainda, dispositivos que atribuem ao Ministério da 

Saúde a competência para elaborar nonnas técnicas e demais atos 

regulamentares disciplinadores das atividades hemoterápicas no País; 

determinam o registro ou a autorização, pelo órgão de vigilância sanitária do 

Ministério da Saúde, de todos os materiais, su~stâncias e correlatos que entrem 

em contato com o sangue, bem como os reagentes e insumos para laboratório; e 

determinam que as atividades hemoterápicas devem estar sob responsabilidade 

de médico hemoterapeuta ou hematologista, admitindo-se sua substituição por 

outro médico - desde que devidamente treinado - nos hemocentros e demais 

estabelecimentos em locais onde não existám esses especialistas. 

o título "Da Política Nacional de Sangue, Componentes e 

Hemoderivados" define um novo ordenamento institucional para essa área, 

estabelece princípios e diretrizes, caracteriza a área de atuação, a direção e 

gestão e o financiamento para a atividade hemoterápica no País. 

Esse novo ordenamento caracteriza-se pela instituição de uma 

Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, cujos objetivos 

são a garantia de auto-suficiência do Brasil no setor e a harmonização. das ações 

do Poder Público. 
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de Saúde, ficará a cargo do Sistema r~õC!(>i~~ '! ti .. :, ., : ' 

Hemoderivados, compostü pelüs organi smos opr"í ,<:; .',1 :1 ::' .,; .~, c;:! fi!açdo: cületa, 

processamento, distribuiçãü e transfusão c pf,k,:; " de produçãü de 

hemoderivados e demais prüdutüs industrializado::. I) \: ; h i, 'Ti',! lf1 mbém desse 

Sistema, comü órgãüs de apoio, üs órgãos :', 
• j ' • , • 

':;' i i;(I['líl samtana e . , 

epidemiológica, que visem ao cüntrole da qualilhd " ,j I ' Ilí d l \,í ', ' ornponcntes, 

hemüderivados e dos insumos necessál lOS à di : t' líl ,-Hlt- Il\:il lotcrápica; üS 

laboratórios de referência, para controle e garauli ;i .k :; .uli,j. "k ) l ; OIJlí'OS órgãos 

e entidades que envülvam ações pertinerltes, à men;,ÍCll'h )íl (JlJliii ,' a 

A Política Nacional de Sangue) ( \ J1dlJ()JI , ,li, ~ L HCl1l()derivadüs 

deverá observar üs princípios e as diretrizes do ~; i :.j : i" --: ,'J :! id) de Saúde. Os 

serviçüs, públicos ou privados, que deSCII \'l ,h'Ll iI óil .. i Li< l l~ ' ltcmoterápicas 

subordinam-se tecnicamente às normas cmó 11QI.ldS J\}~ t""k.il ' :-. competentes, 

cümpündü uma Rede Naciünal de Serviç:os de lI\ . ln\JI ~ I<lpi(j J estruturada de 

fünua hierárquica e integrada, em confollnid<.l,!e CIJlll \) qlll.~ dispuser 1.1 

regulamento dü Ministériü da Saúde. 

Dispõe 1.1 prüjetü que o citado l\1illist~1Iu d\., ' U j l'.,litdf planos e 

prügramas quadrienais, vültados para a implcmellld\3.l ,1..1 l'\JJili\ 'd NocÍünal de 

Sangue, cümü parte integrante do Plano Plurianual dd l I llj,jiJ , dlcnl de promüver 

as medidas indispensáveis ao desenvolvimento i1J ::; jjlll( iülldl e à c(:jpacitaçãü 

gerencial e técnica da rede de unidaoes que ini , gram o Si~li. 1)la Nacional de 

Sangue, Cümponentes e Hemoderivadüs, conl ênfase especid 1 p<.tr..1 as unidades 

das redes públicas. 
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De acordo com os princípios e diretrizes do projeto, cada unidade 

federada implantará, obrigatoriamente, seu respectivo sistema estadual~ de 

sangue, componentes e hemoderivados, sendo-lhes concedido um prazo de 

cento e oitenta dias, contados a partir da publicação da lei. 

Os princípios e diretrizes que orientam a Política Nacional de 

Sangue, Componentes e Hemoderivados são: 

- a universalização da assistência hematológica; 

- a utilização exclusiva da doação voluntária não-remunerada e a 

proibição de remuneração do doador; 

- a proibição da comercialização da coleta, do processamento, da 

estocagem, da distribuição e da transfusão de 'sangue, componentes e 

hemoderivados, permitindo-se apenas a remuneração dos custos decorrentes de 

insumos, reagentes, materiais e mão-de-obra; 

- a protcção da saúde do doador e do receptor; 

- a obrigatoriedade da supervisão, assistência e responsabilidade 

médica na triagem de doadores; 

- o direito à infonnação sobre a origem e procedência do sanguc, 

dos componentes e dos hemoderivados; 

- a obrigatoriedade de que todos os materiais e substâncias que 

entrem em contato com sangue coletado, seus componentes e derivados sejam 

estéreis, apirogênicos e descartáveis; 

- a segurança na estocagem e no transporte do sangue, 

cpmponentes e hemoderivados; e 

- a obrigatoriedade de testagem individualizada de cada amostra ou 

unidade de sangue coletado. 



o projeto dá destaque ao princípio de vedação da doação ou 

exportação de sangue, cDmponentes e hemoderivados, pará outros países 

excetuando os casos de solidariedade internacional, quando houver excedentes 

das necessidades nacionais em produtos acabados, por indicação médica com a 

finalidade de elucidação di agnóstica e no âmbito de acordos, autorizados pelo 

órgão gestor do Sistema, para o processamento ou a obtenção de derivados por 

meio de alta tecnologia, não acessível ou disponível no País. 

Os serviços integrantes do Sistema Nacional de Sangue ficam 

obrigados a transferir, periodicamente, as quantidades excedentes de plasma 

para os centros de produção de hemoterápicos governamentais. Caso haja 

excedentes de matéria prima que supere a absorção dos' centros governamentais, 

eles poderão ser encaminhados a outros centros, resguardado o caráter da não­

comercialização. 

O campo de atuação da Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados deverá abranger: 

- o incentivo à doação regular; 

- o recrutamento e a triagem de doadores; 

- a coleta, o fracionamento, o processamento, a estocagem, a 

distribuição, as provas imunoematológicas, à utilização e o descarte de sangue, 

componentes e hemoderivados; 

- a verificação e a aplicação permanente de métodos e ações de 

controle de qualidade; 

- a fiscalização da utilização e da estocagem, em todas as 

instituições que exerçam atividade hemoterápica; 

7 
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- a nOID1atização e a verificação da observância das normas 

relativas à manutenção de instalações e equipamentos dos órgãos . da Rede 

Nacional de Serviços de Hemoterapia; 

- a formação e o aperfeiçoamento dos recursos humanos, o ensino, 

a pesquisa e o desenvolvimento tecnológico em Hemoterapia e Hematologia; 

- os sistemas informatizados de informações tecnológicas, 

operacionais e epidemiológicas; e 

- a produção de derivados industrializados e de reagentes. 

o projeto dispõe, ainda, que a Política Nacional de Sangue, 

Componentes e Hemoderivados será executada pelo Sistema Nacional de 

Sangue, Componentes e Hemoderivados e coordenada, em nível nacional, por 

órgão específico do Ministério da Saúde, com atribuições de coordenação, 

normatização, vigilância sanitária e epidemiológica, proposição legislativa, 

cadastro de serviços, estímulo e adequação do ensino e da atividade de pesquisa 

científica e tecnológica, avaliação e estímulo e regulamentação da atividade 

industrial para a produção de hemoderivados, insumos e equipamentos, entre 

outras. 

As secretarias de saúde dos estados, do Distrito Federal e dos 

municípios coordenarão a execução das ações correspondentes do Sistema, nos 

seus respectivos âmbitos de abrangência, em articulação com o Ministério da 

Saúde. Já o Conselho Nacional de Saúde atuará na definição de políticas para o 

Sistema e acompanhará o cumprimento das disposições constantes do projeto. 

o título das disposições finais e transitórias determina que: 

- seja feita a estruturação da Rede Nacional de Serviços de 

Hemoterapia e dos laboratórios de referência para contml c de qualidade, como 



atribuição do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, 

com vistas a garantir a auto-suficiência nacional em sangue, componentes e 

hemoderivados, devendo tal estruturação ser acompanhada pelo Conselho 

Nacional de Saúde; 

- os centros de produção de derivados de plasma, públicos e 

privados, deverão informar aos órgãos de vigilância sanitária a origem e a 

quantidade de matéria prima, bem como a expedição dos produtos acabados ou 

semi -acabados; 

- a produção e/ou distribuição de derivados de sangue produzidos 

no País ou importados, será objeto de regulamentação, por parte do Ministério 

da Saúde, sendo atribuído ao Sistema a coordenação, o controle e a fiscalização 

da utilização de tais produtos, de forma a atender os ihtetesses e as necessidades 

nacionais, bem como a defesa da produção brasileira; 

- a aférese não-terapêutica, para a obtenção de hemoderivados, é 

atividade exclusiva do setor público, a ser regulada por norma específica; e 

- o processamento do sangue, componentes e hemoderivados, bem 

como o controle sorológico e imunoematológico, é de responsabilidade de 

profissional farmacêutico, médico hemo terapeuta, biomédico ou outro 

profissional de saúde de nível universitário. 

A lei concede um prazo de cento e oitenta dias para que o Poder 

Executivo regulamente, mediante decreto, a organização e o funcionamento do 

Sistema Nacional de Sangue e Hemoderivados e encaminhe ao Congresso 

Nacional projeto de lei disciplinando as sanções penais, cíveis e administrativas 

dec~rrentes do descumprimento das disposições da lei. 

9 



.... 
'" 
'" . ~ 

'" u ..... 
Q') 
Q') ..... 
--.:t 
~-.:t 
OT­..... 

"'0 
"'Z 
~ ...J 
.3 a.. 

10 
---------------~~ . . ~~ ~."~-----------,-------

Por fim, o projeto autori za o ~1 ini ~1 ,6r i n da Saúde, a editar os 

demais atos normativos que se fi zerem Jl~ ~cr~:.~lri o ~ , p;}ra rl isciplinar as 

atividades hemoterápicas no País e a pl ena execu ç~i o das delcl m inações legais. 

lI - ANÁLISE 

Como bem demonstra o Relatório, o Pm,Ícto de 1 ci c1 n Câmara nO 1, 

de 1999, disciplina abrangentemente a In él. t6ri.<) lC[; ll b lldo sobejament.e o 

dispositivo constitucional e oferecendo, ao ra í ~l, 0 arrJhouç:o legal de que 

necessitávamos, capaz de efetivamente dar ordenamento instítucional à área e 

garantir, ao mesmo tempo, os direitos c as responsabilidades de doadores, 

receptores, profissionais e serviços. 

Duas questões, no entanto, merecem reparo no texto do 

substitutivo da Câmara do Deputados: a vedação de comercialização de 

hemoderivados e a ausência de revogação da Lei ne' 4.701, de 1965 - em vigor­

que "dispõe sobre o exercício da atividade hcmoterápica no Brasil", dando 

outro arcabouço institucional ao setor, conflitante com o aqui proposto. 

Em relação à proibição de comercialização de hemoderivados há 

que se considerar ~ue o Brasil depende quase que integralmente da importação 

..... e conseqüente comercialização - desses produtos para abastecer seu mercado. 

Em nosso Pais, adotam-se, hoje, a doação de sangue voluntária 

não-remunerada e a doação de reposição, estando a solução do problema da 

comercialização do sangue e seus componentes razoavelmente encaminhada. Os 

processos de coleta, processamento e transfusão de sangue estão, também, 

regulamentados tecnicamente. O mesmo, no entanto, não ocorre com os 



__________ · .. _._~A __ · __ 

hemoderivados, que consistem em cerca de vinte medicamentos obtidos a partir 

do plasma e produzidos por pl ocessos bioquímicos de alta tecnologia. 

Poucas vc:;x;~ o sangue totJI é utilizado como recurso terapêutico e apenas 

em situações ~m que existem hemorragias importantes, como nos casos de 

grandes acidentados e urgências. Na maioria das vezes, o sangue doado é 

submetido à separação de seus componentes (hemácias, plaquetas, leucócitos e 

plasma) que - CJJt,S sirn .. são transfundidos confonne a necessidade do 

paciente. 

Uma park do plasma, no entanto, não é aproveitada em transfusões. Esse 

plasma excedente é utili zado na produção dos hemoderivados, rotineiramente 

empregados em cinco campos da Medicina - Imunologia, Hemoterapia, 

Anestesia, Cuidados Intensivos e Nefrologia - numa' grande quantidade de 

tratamentos. 

A vida e a saúde de um grande número de brasileiros dependem desses 

medicamentos, entre eles os queimados, os politraumatizados, os que sofreram 

grandes cirurgias e necessitam receber albumina humana, e os portadores de 

algumas doenças infecciosas (como tétano, hepatites e raiva) que necessitam 

receber imunoglobulinas. 

Outras pessoas - em número bem mfl ~or -- precisam fazer uso contínuo 

desses medicamentos, a exemplo dos doentes renais crônicos, que necessitam 

receber albumina; dos hemofilicos, que necessitam receber fatores de 

coagulação; e dos pOltadores de determinadas doenças infecciosas ou 

imunodeficiências (como, por exemplo, as crianças com aids e os 
\ 

transplantados de medula óssea), que precisam receber imunoglobulinas. 

1 1 
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Do conjunto de hemoderivados, o Brasil produz apenas albumina e em 

quantidades que cobrem não mais do que dez por cento das necessidades do 

mercado. Noventa por cento da albumina humana consumida no País e a 

totalidade dos demais hemoderivados, são importados e comercializados, na sua 

maior parte por empresas multi nacionais com filiais ou representantes no País, 

ou pelo Sistema da Cruz Vermelha Internacional. Ressalte-se que apenas uma 

indústria nacional e três bancos de sangue - os hemocentros de São Paulo, 

Brasília e Recife - produzem albumina humana, a partir do plasma excedente 

dos demais hemocentros e bancos de sangue nacionais. 

A importação e o comércio do restante da albumina e os demais 

hemoderivados consumidos no Brasil movimentam recursos da ordem de 

duzentos milhões de dólares americanos por ano, sendo o principal comprador o 
, 

Sistema Unico de Saúde. Desse comércio depende a vida; ,por exemplo, de sete 

mil hemofllicos, que recebem, gratuitamente do SUS, uma média de 20.000 

Unidades Internacionais de Fator VIII ao ano, cada um, custando aos cofres 

públicos o total de 42 milhões de dólares anualmente. 

Se o Brasil pode vangloriar-se de sua auto-suficiência em sangue e 

componentes, não pode presciI1dir da importação e da comercialização de 

hemoderivados: fechar essa porta significa a morte de algumas dezenas de 

milhares de brasileiros em curto prazo. Vale dizer que o Pais nunca investiu na 

busca de sua auto-suficiência nessa área e~ ainda que os investimentos 

necessários fossem imediatamente efetivados, amargaríamos - no mínimo -

cinco anos de dependência externa. 

Até que atinjamos a tão desejada auto-suficiência, a vedação de "todo 

tipo de comercialização" de hemoderivados não encontra respaldo na realidade 

e põe em risco a vida e a saúde de dezenas de milhares de brasileiros. 
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Em relação ao segundo ponto, a Lei nO 4.701, de 1965 , dá à 

atividade hemoterápica um ordenamento institucional coerente com os 

princípios que orientavam a estrutura e o funcionamento do então denominado 

Sistema Nacional de Saúde que -2- coerentemente com as políticas de então -

previam uma forte centralização, nó nível federal, tanto da ação nonnativa 

quanto da execução de ações de saúde. 

Assim, apesar do entendimento legal de que a lei posterior revoga 

disposições anteriores que lhe sejam contrárias, ordena o art. 9° da Lei 

Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998 que, diante da necessidade de 

cláusula de revogação -- e faz-se necessário revogar a Lei 4.701/65, para que 

não pennaneçam convivendo, paralelamente, duas estruturas e . políticas 

cOlltraditóI ias _. , a cláusula indique expressamente as leis ou disposições legais 

revogadas, o que não acontece com o texto aprovado na Câmara dos 

Deputados. 

111 -- VOTO 

o voto é pela aprovação do Projeto de Lei da Câmara nO 1, de 

] 999, com o acréscimo das seguintes emendas:, 

EMENDA N° 1 - CAS 

Acresça-se ao art. 2° do Projeto de Lei da Câmara n° 1, de 1999, o 

srgllillte § 2°, renumerando-se o anterior parágrafo único: 

'<- Art. 2° ... , ..... .............................. ...... ..... ............................ ........................ . 

. . ... ........ ..... ............ .... ........ ....... .. .. ........ . 
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§ .2° A vedação de compra,. venda e outros tipos de 

comercialização a que se refere · o- art. I ° não se aplica aos produtos 

hemoderivados sujeitos ao regime de vigilância sanitária instituído pela 

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e registrados como 

medicamentos no órgão de vigilância sanitária competente do Ministério 

da Saúde." 

EMENDA nO 2 - CAS 

Acresça-se ao Projeto de Lei da Câmara nO 1, de 1999, ° seguinte: 

"Art. 28. Revoga-se a Lei nO 4.701, de 28 dejunho,de 1965." 

Sala da Comissão, em ' 20 dJ.. r~ c6. (qq ~ 

!J) 

~'V~, Presidente 

(j) 
, , Relator 
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" PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 001, DE 1999 

ASSINARAM O PARECER, EM REUNIÃO DE 20 DE JANEIRO DE 1999, OS 
SENHORES SENADORES: 

01 - ADEMIR ANDRADE - PRESIDENTE 
02 - JOSÉ ALVES - RELATOR 

" 03 - GERALDO CANDIDO 
04 - NABO R JUNIOR 
OS - LÚDIO COELHO 
06 - EMíLIA FERNANDES 
07 - JONAS PINHEIRO 
08 - LEONEL P AIV A 

09 - OSMAR DIAS 
10 - JEFFERSON PERES 
11 - BELLO r ARGA 
12 - ROMEU TUMA 
13 - JÔNJCE SIQUEIRA T RISTÃO 
14 - ARLINDO PORTO 
15 - DJALMA BESSA 
16 - ,JOÃO ROCHA 
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,J I t, , • ,' I'P, X A nA PELA SECRETARIA GERAL DA MESA 

J FI N, 4.'101 --- DE 28 DE JUNHO DE 1965 
nj <;(l~'(, snllJ'e o eyercício da ativid~~ h~moterápica 

RI asiJ e dá outras provldenciaS. 
no 

AI t I" j, at i vj(ln rl e h~l[l')terápica no Brasil será exercida de acÔrdo com pre­
cejto~ r..~)Hi<; quP. d"'ÍlJf'!1l as hases da Política Nacional do Sangue, 

Ar t .? COllstif.\lnrl) 11'·)<;I~'; (~ e<;s~l. Política: 

1) .A d ejjniçfvJ dos ~ist"mas de organizações responsáveis pelos adequados 
provimfmto e dlstJ itmiçã.o de sangue e de seus componentes e derivados; 

2) o vrimp.do d~ d0ar,8.o voluntária de sangue; 
3) o cS!!'. 'lP!"r.iTll~nto de medjdas de proteção individual do doador e do re­

ceptoJ; 
4) ? fiX ?ç'fo {Jn (:' itéJ io" vt' destinação do sangue coletado e de seus compo­

nentes e di" i" "(1.)", w'<;nfllll Hrl:!. disponibilidade permanente de sangue total para 
transf usã ' ); 

5) a cOllstitujção de ) es~rvas hemoterápicas à disposição do Estado, para em­
prêgo em casos .de irnpcripsa 'lecessidarle e de interêsse nacional; 

6) o di<;,.'jpli"1")I~IJtl\ (1<1 n.Hvjv~de industrial relativa à produção de derivados 
do sangup; 

7) ' I iWTI't iV(' ~) n~' q!li;!> drIltífjcCl. reJ3cionada com o sangue, seus compo­
nentes e (~ r , h":l'IS, (' a" <; l",'i')~ pnlH fOJIr13ção e aperfeiçoamento de pessoal espe­
c;aliz30(l. 

Art. 3" O excl(;ício d~ atividade hemoterápica é decorrente da conjugação de 
serviços exec\1bvh~ pnr ()) g!'Jli7,~çiíes oficiais e ou de iniciativa particular, assim 
classiJi('ado<; : 

l) Um Ó' gãc' n()J I'lalivo P. consultivo, ocupando-se do disciplinamento da refe­
lid ? a ti virJ3.(1r> ('1)' tC'UI) o tel>it0 l jo nacional; 

?) (ngRo de fif;,;(\li7.~ç:'o .. com autoridade de âmbito nacional, estadual, ter­
rii.m iR! (' In'l1';t'ip:l 1, "t":III,I" I") ~Ml\pO da saúde pública; 

3) ôrgãos CX('f;IJt i\lOS , de iniciativa governamental ou particular, de finalidade 
e amplij1](lp V?liRV pi ,<: , (ll)('I~J)(~O cow sangue ou seus componentes e derivados. 

Art. 4 ' São (h al :-adp 1'xclusiva do Govêrno Federal o disciplinamento e con­
trôle (la }' enwtel?ri fl, p!:n ~ Rl1. r nntia de observância dos preceitos da Política Na­
ejol1al d () S311p'\lP 

Al t. 5 ' SC,I) ~ cl('ll()n)jJll1.('~() dc Comissão Nacional de Hemoterapia - (CNH), 
fj (:a C I i3(1 .) )) 0 l\J'lir,i ':1 ~ 1 i,· (h ,~aú(le um órg?,o permanente composto de 5 (cinco) 
m embJ 0<; ilJOi('~ h'c }" ' lo l\l i'list ro da Saúde e nomeados pelo Presidente da Repú­
bli cH p"lo }I1;1 '1 ~) d '.' ?, (d/'i;,) anos, diretamente subordinado ao Ministro de Estado, 
inCt'.l'l hid' I el e IlJ (11110V(,) ~,c; !l\edid8 S r1ecessárias ao fiel cumprimento em todo o 
1('1'1 il(íl jo 11) ;'!5i]('jl o (1(1 ,: postL1!ados da Política Nacional do Sangue. 

r, I j G' ( :1)'1 1)"'[" Ü ('()1l)is ' fir' NacioJJal de Hernoterapia: 

1) I) dis r: ipli11'11]l('"tC' dft : '.t ividHdc médicR na utilização de doadores, na co­
leta, c l"s ' jli( '<·. <';;\~) , l')(' ''C rv ~H;fl '' , ma l1 iplllaçn.o , estocagem, distribuição, indicação, 
s('],('ç~" (' nplif','c,' ;'(l ri" SaTIp,]lf' totflJ (' seus cOlnpollentes; 

2) a fixw;8o da rt-'spon<;f'bilida'ie médica direta sôbre a indicação e a execução 
da tra1l5! llS;l(l 0 0 SaIlf,lll' 0\1 de' seus componentes; 

3) o disl'ÍplinnJl1011l') d n at ividade médka na obtenção de matéria prima para 
proc(' ssa"J/"',j '1, "" " '" I) C:l ', f's to "agem, produção e distribuição de derivados in­
dustJi:l; ', ; 1, . " 1 '1': u: ~ .,t8.; , ; ou clt' illieiativ 3 particular, e da atividade 
felll, ; :', 1 i l ' 
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4) O disciplinamento da localização das organizações que operam com sangue 
e derivados, evi.tando a solicitação desordenada da doação; 

5) a fix ação dos requisitos mini mos a que devem subordinar-se as instalações 
dessas organizações e das exigências para seu funcionamento, no Que concerne a 
pessoal , equipamento e qualidade dos produtos para consumo; 

6) o estabelecimento das prioridades para a destinação do sangue coletado 
e de seus derivados ; 

7) o estabelecimento de normas e adoção de medidas que assegurem a consti­
tuição e utilização de reservas hemoterápicas, tendo em vista atender situações de 
emergência e de interêsse nacional, inclusive pela mobilização de doadores volun-
tários ; , 

8) O incentivo à doação voluntária de sangue considerada dever cívico-social; 
9) o incentivo e auxilio às organizações que promovam o aliciamento e a 

utilização de doadores voluntários e as que forneçam sangue para transfusão 
~ratuita ; 

10 la promoção de medidas que assegurem a utilização de sangue dado por 
doação voluntária nas organizações oliciais, paraestatais e beneficentes e estimulem 
a doação do sistema de crédito em sangue nas organizações devidas à iniciativa 
particular : 

11) a adoção de medidas de apoio e proteção aos doadores não remunerados; 
12) a adoção de medidas que evitem o abuso econômico-financeiro dos que se 

dispõem a doar sangue em troca de remuneração; 
13) a prescrição de medidas de proteção social aos receptores de pequenos 

recursos financeiros; , 
14) a concessão de autoriZação para exportar derivados de sangue sob a for­

ma de produtos acabados, condicionada à existência de excedentes das necessi-
dades nacionais ; , 

15 I a fixação de normas para a eventual importação de prOdutos hemoterá­
picos; 

16) o patrocínio e estimulo da formação e aperfeiçoamento de pessoal espe­
cializado em hemoterapia; 

17) a promoção de medidas visando ao desenvolvimento da' pesquisa cientl­
fica sôbre sangue e seus derivados. 

Art . 7- Cabe ainda à Comissão Nacional de Hemoterapia: 

1) Propor à autoridade competente projetos de regulamentos e outros instruo 
mentos de I\ÇflO le~al, cuja vigência dependa de aprovação superior; 

2) fazer baixar os demais atos decorrentes de resoluções por ela aprovados; 
3 I opinar sObre assuntos submetidos à sua apreciação, relacionados com sano 

gue l,lumano e seus componentes e derivados; 
4) emitir parecer sObre novas técnicas de trabalho hemoterápico; 
5) celebrar ajustes com entidades técnicas em assuntos de sua competência , 

Art. 8° A Comissão Nacional de Hemoterapia será constitulda por 5 (cinco I 
membros nomeados por decreto executivo, mediant.e Indicação do Ministro da 
Saúde, e sediada na Capital da República, 

Art . 9" São membros da Comissão Nacional de Hemoterapia, designados pelo 
Presidente da Repúbl1ca na forma do art. 5°: 

1 Representante do Ministro da Saúde; 
I Representante do Serviço Nacional de Fiscal1zação da Medicina e Farmácia; 
I Representante do Instituto Oswaldo Cruz <IOC); 
I Representante das FOrças Armadas; 
1 Representante da Sociedade Brasileira de Hematologia e Hemoterapia. 

Art. lO. A presidência da Comissão Nacional de Hemoterapia será exercida 
por um dos seus membros eleito pelos demais, pelo praw de 2 (dois) anos, po­
dendo ser reeleito por mais 1 (um) período de 2 (dois) anos. 

§ I" Serão considerados ainda de relevante interêsse público os serviços preso 
tados pelos membros da Comissão. 

§ 2" Na ocorrência de vacância, será nomeado membro substituto para com­
pletar o prazo de mandato do membro substituído, observada na respectiva indi­
cação idêntico critério representativo . 

Art. 11. A Comissão Nacional de Hemoterapia disporá de uma Secretaria para 
os trabalhos de administração. 

§ 1° A Secretaria da Comissão Nacional de Hemoterapia terá pessoal que, no 
primeiro ano de funcionamento, será requisitado dos órgãos do serviço público, 
observadas as normas da legislação vigente. 

§ 2" A Comissão Nacional de Hemoterapia organizará proposta do Quadro 
Permanente da sua Secretaria a ser aprovado por Lei. 

Art. 12. A Comissão Nacional de Hemoterapia elaborará, dentro do prazo de 
60 (sessenta) dias a contar de sua instalação, o regimento interno, a ser aprovado 
por decreto, dispondo da sua organização interna e seu func,ionamento. 

17 
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Art. 13_ A ação fiscal sObre os órgãos executivos da atividade hemoterápica 

serão da responsab11idade da Comissão Nacional de Hemoterapia com a partici­
pação dos órgãos congêneres estaduais e territoriais do Serviço Nacional de Fisca­
lização de Medicina e Farmácia. 

Art. 14 . Fica aberto o crédito especial de Cr$ 50.000.000 (cinquenta milhões de 
cruzeiros) para as despesas de instalação da Comissão Nacional de Hemoterapia, 
inclusive aquisição de móveis, máquinas, aparelhos e utensilios e para o pagamento 
de alugueres, diárias e gratificação de representação dos membros da Comissão. 

Parágrafo único. A utilização do crédito, a que se refere êste artigo, depende 
do Plano de Aplicação, elaborado pela Comissão Nacional de Hemoterapia, apro· 
vado pelo Ministro da Saúde e registrado pelo Tribunal de Contas. 

Art. 15. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 
Art . 16. Revogam-se as dispos!ções em contrário. 
H. Castello Branco - Presidente da República. 

LEI N. 6.360 - DE 23 DE SETEMBRO DE 1976 

Dispõe sobre a vigilâ.ncia sanitária a que ficam sujeitos os medicrunentos, 
as drogas, os inswnos fannacêuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e 

outros produtos, e dá outras providências 

o Presidente da República. 

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanCIOno a seguinte Lei: 

TíTULO r 
Disposições Preliminares 

Art. 10 Ficam sujeitos às normas de vigilância sanitária instituídas por 
esta Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, defi­
nidos na Lei n. 5.991 (.), de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de 
higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitários, produtos destinados 
à correção estética e outros adiante definidos. 

Art. 211 Somente poderão extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, 
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expe­
dir os produtos de que trata o artigo 10 as empresas para tal fim autorizadas pelo 
Ministério da Saúde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo órgão sa­
nitário das Unidades Federativas em que se localizem. 

Art. 39 Para os efeitos desta Lei, além das definições estabelecidas nos inci­
sos r, n, li, IV, V e VII do artigo 49 da Lei n. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, 
são adotadas as seguintes: 

r - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender às 
n€cessidades dietéticas de pessoas em condições fisiológicas especiais; 

n - Nutrimentos: substâncias constituintes dos alimentos de valor nutricio­
nal, incluindo proteínas, gorduras, hidratos de carbono, ãgua, elementos minerais 
e vi taminas ; 

III - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou não, 
destinados ao asseio ou à desinfecção corporal, compreendendo os sabonetes, 
xampus, dentifrícios, enxaguatórios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produ· 
tos para barbear e após o barbear, estipticos e outros; 

IV - Perfwnes: produtos de composição aromãtica obtida à base de substân­
cias natura'is ou sintéticas, que, em concentrações e veículos apropriados, tenham 
como principal finalidade a odorização de pessoas ou ambientes, incluídos os ex­
tratos, as ãguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e os 
odorizantes de ambientes, apresentados em forma líquida, geleificada, pastosa ou 
sólida; 

• 
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v - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados à proteção ou ao embe­
lezamento das diferentes partes do corpo, tais como pós faciais, talcos, cremes de 
beleza, creme para as mãos e similares, máscaras faciais, loções de beleza, solu­
ções leitosas, cremosas e adstringentes, loções para as mãos, bases de maquila­
gem e óleos cosméticos, ruges, «blushes», batons, lápis labiais, preparados anti-so­
lares, bronzeadores e simulatórios, rímeis, sQmbras, delineadores, tinturas capila­
res, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar cabelos, 
fixadores de cabelos, laquês, brilhantinas e similares, loções capilares, depilatórios 
e epilatórios, preparados para unhas e outros; 

VI - Corantes: substâncias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, 
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, sane antes domissanitârios e 
similares, com o efeito de lhes conferir cor e, em determinados tipos de cosméti­
cos, transferi-la para a ' superfície cutânea e anexos da pele; 

VII - Saneantes Domissanitãrios: substâncias ou preparações destinadas à 
higienização, desinfecção ou desinfestação domiciliar, em ambientes coletivos e/ou 
públicos, em lugares de uso comum e no tratamento da água compreendendo: 

a) inseticidas - destinados ao combate, à prevenção e ao controle dos insetos 
em habitações, recintos e lugares de uso público e suas cercanias; 

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedo­
res, em domicílios, embarcações, recintos e lugares de uso público, contendo subs­
tâncias ativas, isoladas ou em associação, que não ofereçam risco à vida ou à saú­
de do homem e dos animais úteis de sangue quente, quando aplicados em confor­
midade com as recomendações contidas em sua apresentação; 

c) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente, 
microrganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes; 

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e à higiene de recipientes e 
vasilhas, e a aplicações de uso doméstico_ 

VIII - Rótulo: identifiCação impressa ou litografada, bem como os dizeres pino 
tados ou gravados a fogo, pressão ou decalco, aplicados diretamente sobre reci­
pientes, vasilhames, invólucros, envoltórios, cartuchos ou qualquer outro protetor 
de embalagem; 

IX - Embalagem: invólucro, recipiente ou qualquer forma de acondiciona­
mento, removível ou não, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou 
manter, especificamente ou não, os produtos de que trata esta Lei; 

, ' 

X - Registro: inscrição, .em livro próprio após o despacho concessivo do diri· 
gente do órgão do Ministério da Saúde, sob número de ordem, dos produtos de que 
trata esta Lei, com a indicação do nome, fabricante, da procedência, finalidade e 
dos outros elementos que os caracterizem; 

_ XI - Fabricação: todas as operações que se fazem necessárias para a obten­
çao dos produtos abrangidos por esta Lei; 

, :XII _- Matéri~s-Primas: substâncias ativas ou inativas que se empregam na 
fabncaçao de medIca.mentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto 
as que permanecem malteradas quanto as passiveis de sofrer modificações; 

XIII -. Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido 
por esta LeI, que se produz em um ciclo de fabricação, e cuja caracterlstica essen­
cial é a homogeneidade; 

XIV - Número do Lote: designação impressa na etiqueta de um medicamento 
e de produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida 
a qu.e pertençam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operações de 
fabncação e inspeção praticadas durante a produção; 
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xv - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qual­
quer momento, a produção de lotes de medicamentos e demàis produtos abràngidos 
por esta Lei, que satisfaçam às normas de_ atividade, pureza, eficácia e inocuidade; 

XVI - Produto Semi·Elaborado: toda a substância ou mistura de substâncias 
ainda sob o processo de fabricação; 

XVII - Pureza: grau em que uma droga determinada contém outros mate­
riais estranhos. 

Art. 42 Os produtos destinados ao uso infantil não poderão conter substân­
cias cáusticas ou irritantes, terão embalagens isentas de part€s contundentes e não 
poderão ser apresentados sob a forma de aerosol. 

Art. 5~ Os produtos de que trata esta Lei não poderão ter nome ou designa­
ção que induza a erro quanto à sua composição, qualidade, finalidade, suas indica­
ções, suas aplicações, seu modo de usar ou sua procedência; as drogas e insumos 
farmacêuticos em hipótese nenhuma poderão ostentar nomes ou designações de 
fantasia. 

§ 12 É vedada a adoção de nome igualou assemelhado para produtos de di­
ferente composição, ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do 
registro com a ordem cronológica da entrada dos pedidos na repartição compe­
tente do Ministério da Saúde, quando inexistir registro anterior. 

§ 2° Poderá ser aprovado o nome de produto cujo registro for requerido pos­
teriormente, desde que denegado p€dido de registro anterior, por motivos de or­
dem técnica ou cientifica. 

§ 32 Comprovada a colidência de marcas, deverá ser requerida a modificação 
do nome ou designação do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da pu­
blicação do despacho no «Diário Oficial» da ünião, sob pena de indeferimento do 
registro. 

Art. 69 A comprovação de que determinado produto, até então considerado 
útil, é nocivo à saúde ou não preenche requisitos estabelecidos em lei implica na 
sua imediata retinida do comércio e na exigência da modificação da fórmula de 
sua composição e nos dizeres dos rótulos, das bulas e embalagens, sob pena de 
cancelamento do registro e da apreensão do produto, em todo o território nacional. 

Parágrafo único. É atribuição exclusiva do Ministério da Saúde o registro e 
a permissão do uso dos medicamentos, bem como a aprovação ou exigência de mo­
dificação dos seus componentes. 

Art. 72 Como medida de segurança sanitária-e a vista de razões fundamenta­
das do órgão competente, poderá o Ministério da Saúde, a qualquer momento, sus­
pender a fabricação e venda de qualquer dos produtos de que trata testa Lei, que, 
embora registrado, se torne suspeito de ter efeitos nocivos à saúde humana. 

Art. 8° Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abran­
gido por esta Lei poderá funcionar sem a assistência e responsabilidade efetivas de 
técnico legalmente habilitado. 

Art. 9° Independem de licença para funcionamento os estabelecimentos abran­
gidos por esta Lei integrantes da Administração Pública ou por ela instituidos, fi­
cando sujeitos, porém às exigências pertinentes às instalações" aos equipamentos e 
à aparelhagem adequados e à assistência e responsabilidade técnicas. 

Parágrafo único. Para fins de controle sanitário, previsto na legislação em 
vigor, é obrigatória a comunicação, pelos órgãos referidos neste artigo, ao Minis­
tério da Saúde, da existência ou instalação de estabelecimentos de que trata a pre­
sente Lei. 

Art. 10. É vedada a importação de medicamentos, drogas, insumos farma· 
cêuticos e demais produtos de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, 
sem prévia e expressa manifestação favorável do Ministério da Saúde. 
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Parágrafo único. Compreendem·se nas exigências deste artigo as aqulslço C'~; 
ou doações que envolvam pessoas de direito público e privado, cuja quantidade' c 
qualidade possam compromoter a execução de programas nacionais de saúde. 

Art. 11. As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacêuticos ('(,,_ 
relatos, produtos de higiene, cosméticos e saneantf'S domissanitários, import;td v~, 

ou não, somente serão entregues ao consumo nas embalagens originais ou CIO 

outras previamente autorizadas pelo Ministério da Saúde. 

§ IR Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do GoVe1l10 
Federal, de produção e distribuição de medicamentos à população carente de I c 
cursos, poderá o Ministério da Saúde autorizar o rmprego de embalagens ou 1'e(')]I­
balagens especiais, que, sem prejuízo da pureza e eficácia do produto, permitallJ a 
redução dos ' custos. 

§ 29 Os produtos importados, cuja comercialização no mercado intrlllO inde­
penda de prescrição médica, terão acrescentados, n<' rotulagem, di7cres esclan·· 
cE:dores, no idioma português, sobre sua composi<:,üo, suas indicações e sru modl) 
de usar. 

TITULO II 

no Hegistro 

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata rsta Lei, inclus ive os illlport ,,­
dos, poderá ser industrializado, exposto à venda ou entregue ao consumo antes c!1' 
registrado no Ministério da Saúde . 

~ J9 O registro a que se refere este a rtigo terá validade por 5 (ci Ilco) anos 
e poderá ser revalidado por periodos iguais e sucrssivos, mantido o núnH'IO do le­
gistro iniCial. 

§ 29 Excetua-se do disposto no parágrafo anterior a validade do 1 egistro e 
da revalidação do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos. 

§ 3Q O registro será concedido no prazo lJIáximo de 90 (noventa) di3.s, a COII · 

tar da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservância desta 
Lei ou de seus regulamentos. 

§ 49 Os atos referentes ao registro e à revalidação do registro somente pIO· 
duzirão efeitos a parti da data da publicação 110 «Diário Oficiah da União. 

§ 59 A concessão do registro e de sua revalidade, e as análises prévia e de 
controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamcllto de preços públicos, 1'efe· 
rido no artigo 82. 

§ 6Q A revalidação do registro deverá ser requerida no primeiro SC'Jllcstrc do 
último ano do qüinqüênio de validade, considerando se automaticamente lev3lida­
do, independentemente de decisão, se não houver sido est<\ profel ida atl; a dat<\ do 
término daquela . 

§ 7Q Será declarada a caducidade do registro do produto cuja H'validaç30 
não tenha sido solicitada no prazo referido 110 § G" deste artigo. 

§ 8 9 Não será revalidado o registro do produto quc não for indu <; trializadO . 
no primeiro período de validade. 

§ 9 2 Constará obrigatoriamente do registro de que tuda estc artigo a fórmul a 
da composição do produto, com a indicação dos ingl cclientes utili7ados e res pectiva 
dosagem. 

Art. 13. Qualquer modificação de fórmula, alte l ação de elcIIlelltos de com­
posição ou de seus quantitativos, adição, subtl aç;lo ou inovação introduzida na 
elaboração do produto, dependerá de autorização prévia e expressa do Ministério 
da Saúde e será desde logo averbada no registro. 

Art. 14. Os produtos que, na data da vigência desta Lei, se acharem registra­
dos há menos de O (dez) anos, consoante as normaf em vigor, terão assegurada 
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a respectiva validade até que se complete aquele perío.do., ficando., po.rém, o.briga­
do.s a no.vo. registro., na fo.rma desta Lei e de seus regulamento.s, para que po.ssé;l.m 
co.ntinuar a ser industrializado.s, expo.sto.s à venda e entregues ao. co.nsumo.. 

Are 15. O registro. do.s pro.duto.s de que trata esta Lei se rã negado. sempre 
que não atendidas as co.ndições, as exigências e o.S pro.cedimento.s para tal fim pre­
visto.s ('m Lei, regulamento. o.U instrução. do. órgão. co.mpetente. 

TITULO IH 

Do RegIstro de Drogas, Medicamentos e Insumos , Farmacêuticos 

Art. 16. O registro. de dro.gas, medicamento.s e insumo.s farmacêutico.s, da­
das as suas caracteristicas sanitárias, medicamento.sas o.U pro.filãticas, curativas, 
paliati\'as ou mesmo. para fins de diagnóstico, fica sujeito., além do. atendimento. 
das eXIgências regulamentares próprias, aos seguintes requisito.s especifico.s: 

I - - que o. pro.duto. seja designado. po.r no.me que o. distinga do.s demais do. mes­
mo. fatricante e do.s da mesma espécie de o.utro.s fabricantes; 

II - que o. produto., através de co.mpro.vação. científica e de anãlise, seja reco.­
nhecido co.mo. seguro. e eficaz para o. uso. a que se pro.põe, e po.ssua a identidade, 
a tivida'le, qualidade, pureza e inocuidade necessãrias ; , 

IH - t ratando.-se de produto. no.vo., que sejam o.ferecidas amplas info.rmações 
so.bre a s ua co.mpo.sição. e o. seu uso., para avaliação. de sua natureza e determina­
ção. do. grau de segurança e eficãcia necessãrio.s; 

IV - apresentação., quando. so.licitada, de amo.stra para anãlises e experiências 
que sejam julgadas necessãrias pelo.s órgão.s co.mpetentes do. Ministério. da Saúde; 

V - - quando. ho.uver substância no.va na co.mpo.siçãe do. medicamente, entrega 
de ame 3tra acempanhada do.s dado.s químico.s e físico.-químices que a identifiquem; 

VI - quando. se trate de drega eu medicamento. cuja elaberaçãe necessite de 
aparelhagem técnica e específica, preva de que o. estabelecimento. se acha devida­
mente equipado. e , mantém pesso.al habilitad.o. ao. seu manuseie o.u , co.ntrato. co.m 
terceiro.s· para éssa finalidade. 

Pa rágra fo. único.. O dispesto. no. item I, não. se aplica ao.s so.res e vacinas nem 
a pro.dutes farmacêutico.s co.ntendo. uma única substãncia ativa so.bejamente Co.­
nhecida , a critério. de Ministério. da Saúde. 

Art . 17. O registro. do.s pro.duto.s de que trata este Título. se rã negado. sempre 
que não. atendidas as co.ndições, éiS exigências e o.S pro.cedimento.s para tal fim pre­
visto.s r~m lei, regulamento. o.U instrução. do. órgão. co.mpetente. 

Ar :. 18. O regis tro. de dro.gas, medicamento.s e insumo.s farmacêutico.s de pro.­
cedêncJ a est rangeira dependerã, além das co.ndições, das exigências e do.s pro.cedi­
mento.S previsto.s nesta Lei e seu regulamento., da co.mpro.vação. de que já é registra­
je no. país de o.rigem. 

A n , 19. Será cancelado. o. registro. de dro.gas, medicamento.S e insumo.s far­
m acêu ico.s, sem pre que efetuada mo.dificaçãe não. auterizada em sua fórmula, de­
sagem co.ndições de fab ricação. , indicaçâo. de aplicações e especificações enunciadas 
em bu as, r ótules e u publicidade. 
. Parágrafo. único.. Havendo. necessidade de serem mo.dificadas a compo.siçãe, 

po.so.lo.gia o.u as indicações terapêuticas de pro.duto. farmacêutico. tecnicamente ela­
bo.rado., a empresa so.licitarã a co.mpetente permissão. ao. Ministério. da Saúde, ins­
truindo. o. pedido. co.nfo.rme o. previsto. no. regulamento. desta Lei. 

• 
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Art. 20. Somente será registrado o medicamento cuja preparação necessite 
cuidados especiais de purificação, dosagem, esterilização ou conservação, quando: 

J - t iver em sua composição substáncia nova; 
II - tiver em sua composição substância conhecida, à qual seja dada aplica­

ção nova ou vantajosa em terapêutica; 
lI! - apresentar melhoramento de fórmula ou forma, sob o ponto de vista 

farmacêutico e/ou terapêutico. 
Parágrafo único. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos simi­

lares a outros já registrados, desde que satisfaçam às exigências estabelecidas nes­
ta Lei. 

Art~ 21. Não poderá ser registrado o medicamento que não tenha em sua 
composição substância reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou 
terapêutico. 

Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacêuticos que conte­
nham substâncias entorpecentes ou detenninem dependência fisica ou psiquica, 
estando sujeitos ao controle especial previsto no Decreto-Lei n. 753 (.), de 11 de 
agosto de 196) , bem como em outros diplomas legais , regulamentos e demais nor­
mas pertinentes, e os medicamentos em geral, só serão registrados se, além do 
atendimento das condições, das exigências e do procedimento estabelecidos nesta 
Lei e seu Regulamento, suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos 
padrões aprovados pelo Ministério da Saúde. 

Art. 23. Estão isentos de registro: 
I - os pr odutos cujas fórmulas estejam inscritas na Farmacopéia Brasileira, 

no c6dex ou nos formulários aceitos pelo Ministério da Saúde; 
II - os preparados homeopáticos constituidos por simples associações de tin­

turas ou por incorporação a substâncias sólidas; 
III - os solutos concentrados que sirvam para a obtenção extemporânea de 

preparações farmacêuticas e industriais, considerados produtos oficinais; 
IV - os produtos equiparados aos oficinais, cujas fórmulas não se achem ins­

critas na Far m acopéia ou nos formulários, mas sejam aprovados p autorizados pe­
lo Ministério da Saúde. 

Parágrafo único. O disposto neste artigo não exclui a obrigatoriedade, para 
a comercialização dos produtos nele referidos, do encaminhamento, pela empresa, 
ao Ministério dct Saúde, das informações e dos dados elucidativos sobre os solu­
tos injetáveis. 

Art. 24. Estão igualmente isentos de registro os medicamentos novos, destina­
dos exclus ivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, 
ser im por tados mediante expressa autorização do Ministério da Saúde. 

P a rá g rafo único. A isenção prevista neste artigo só será válida pelo prazo de 
até 3 (t rês) anos, ' findo o qual o produto ficará obrigado ao registro, sob pena de 
apreensão determinada pelo Ministério da Saúde. 

TíTULO IV 

Do Registro de Correlatos 

Art. 25_ Os aparelhos, instrumentos e acessórios usados em medicina, odon­
tologia e atividades afins, bem como nas de educação fisica, embelezamento ou cor­
reção estética, somente poderão ser fabricados, ou importados, para entrega ao 
consumo e exposição à venda, depois que o Ministério da Saúde se pronunciar sobre 
a obriga toriedade ou não do registro. 

~ 1'! Estarão dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessórios 
de que tra ta este artigo, que figurem em relações para tal fim elaboradas pelo Mi­
nis tério da Saúde, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de 
seu Regulamento, a regime de vigilância sanitária. 
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~ L" O IkguléllJlf'Il(O desta Ipi ' lJ'('SCI ('VCl [l as ('()Il(!i<,'il('~, as ('~dg('ll(·j;lS (' os 

proccdillwn(os ('OII('('n1('I)(I'S ;1') n'l'is(lo dos aparf'Jlios, iJlstlIIJll(,IJtn~; OI] ;H'(,ss(lT' i()~; 

d e quc trata ('q(' ;11 (i fJ() 

TITlJLO V 

no H('gi-;1ro (li' CosllIf>fkos, I'Jo-dlllmj d(' Higi('I\(; P('rftllll~ (' Outros 

A rI. 2G. Son)('ll t (' s('rRO l'eg ist rados como cosméticos produtos para hi r. i('lle 
pcsso;d. 1)(\) fumcs (' out lOS (10 11 I' lI' ~ (' finalida(k sl'JlJclhantes, os produtos que 
se destillem a uso extelllO ou JlO ;1I Ihi(,lI t(', consoall tf' suas finalidades estética, PIO, 
te tora, higii'nica ou ociorí f('J a, S('111 caUs<l r irritaçües à pele nem danos à saúde. 

Art. 27. Além de sujeito às exigências regulamentares pr6plias, () }'('gistIO 
dos cosméticos, dos produtos dest inados à higiene pessoal, dos perfumes e d(,Jllais, 
de fin ali dade congi'IH'J ( , df'llI'JHk í. da ::,at isfação das s('guillt('s exig0nrias: 

I - enqlladr<\J ~p na I ('l:\ç;'io (li' substâncias declaradas inócuas, elaborada pelo 
órgão competente dn Minist{>ri( da Saúde e Jlublicada no <Diário Oficiab d;l União, 
a qual conterá as ('sp('cifIC'l<;O('s pertillentes a cada <,ategoria, bem como às dro ­
gas, aos iJlSllrTl( ", ;,c, llldti>l ias}'J imas, aos corantes, aos soJventes e aos demais 
çermi tidos em SlW f()h) i('~(::lO; 

II - n ão se eJlqu,ldrand(1 11(1 )'('la<;:lo referida no inciso anterior, tel em reco­
nhecida a inocllidade das resp('( 1' " fórmu las, em pareceres conclusivos, ('miJidos 
pelos órgãos competent(~, de antlli',(' e técnico, do MiJlÍst(~J'io da Saúde. 

Parágrafo único. A relação de substâncias a que se refere o inciso J des te 
artigo poderá ser alterada para exclusão de substâncias que venham a ser julgadas 
nocivas à sallde, ou para ÍIW]US80 de outras, que venham a ser aprovadas. 

Art. 2B. O J ('~: ") d(' ( 'li f irns, produtos destinados à higiene pessoal, e 
outros de finalid ades ídi'nticas, que ('olltPJlham substâncias medicamento~as, embo· 
ra em dose infraterap~uticél, obedecerá às nonnas constantes dos artigos J 6 e suas 
alíneas, 17, 18 (' 19 (' sru pal'ágJ afo único, 20 e 21 e do }{('gulamento desta Lei 

Á rI 2:1 SI 1))('1 1 •. (I I r pj',j "fil) produto r('f('rido no artigo ~6 que contenha 
eDl (', , • I.' 'I 1 ('OI'é1111p ou insumos farmacêuticos, 
CUIl ,LI' te e, I' ~ I i·.; éi lO da Saúde, pu· 
blicada no (,l)ialÍo ()!il'iél!" <b 1111]'1 , desde que ressalvadas expressamente nos ró· 
tulos e embalagens as restrições de uso, quando for o caso, l:'m conformidade COI11 

a área do corpo em que deva ser aplicado. 

P arágrafo único. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os produtos 
i. 'rios se ob('decerern aos padrões t€cnieos 

al!l \'" uOS pelo \1111 ,,' () 11 I ' l' (' TlOllllaS ('specíficas. 

ArL 30. Os cO~lIH;ti('os, pl 01\11 t (/s de Illgiene pessoal de adultos e crianças, per­
fumes e congêneres poderão t('r a lteradas suas fórmulas de composi<;ão desde que 
as alterações sejam aprovadas pelo Ministério da Saúde, com base nos competentes 
laudos técnicos. 

fi l' 'I' As , "'("1/1 '" ,rrist r n do 
Pl 00 U to , cOllforme 0t. u ISpll~( 11J 1 Lglll" IIt'lltO. 

Art. 32. o Ministério da S?úde fará publicar no ~Diário Oficiab dél União a 
relação dos corantes naturais orgânicos, artificiais e sintéticos, incluindo seus sais 
e suas lacas, permitidos na fabricação dos produtos de que tratéun os al tigos 29, 
parãgrafo único, e 30, 

• 



§ 1 ~ Será excluído da relação a que se refere este artigo todo e qualquer co­
rante que apresente toxicidade ativa ou potenciaL 

§ 2~ A inclusão e exclusão de corantes e suas decorrências obedecerão a dis­
posições constantes de regulamento. 

TíTULO VI 

Do Registro dos, Saneantes Domissanitârios 

Art. 33. O registro dos saneantes domissanitãrios, dos desinfetantes e deter­
gentes obedecerá ao disposto em regulámento e em normas complementares espe­
cificas. 

Art. 34. Somente poderão ser registrados os inseticidas que: 

I - possam ser aplicados corretamente, em estrita observância às instruções 
dos rótulos e demais elementos explicativos; 

II - não ofereçam qualquer possibilidade de risco à saúde humana e à dos 
animais domésticos de sangue quente, nas condições de uso previstas; 

III - não sejam corrosivos ou prejudiciais às superficies tratadas. 

Art. 35. Somente serão registrados os inseticidas: 

I - apresentados segundo as formas previstas no Regulamento desta Lei; 

II - em cuja composição a substância inseticida e a sinérgica, naturais ou sino 
téticas, observem os indices de concentração adequados, estabelecidos pelo Ministé· 
rio da Saúde; 

III - cuja fórmula de composição atenda às pre<:auções necessãrias, com vistas 
ao seu manuseio e às medidas terapêuticas em caso de acidente, para a indispen· 
sável preservação da vida humana, segundo as instruções do Ministério da Saúde. 

Parãgrafo único. O Regulamento desta Lei fixará as exigências, as condi· 
ções e os procedimentos referentes ao registro de inseticidas. 

Art. 36. Para fins de registro dos inseticidas as substâncias componentes das 
fórmulas respectivas serão consideradas: 

I - solventes e diluentes, as empregadas como veículos nas preparações inse­
ticidas; 

II - propelentes, os agentes ptopulsores utilizados nas preparações premidas. 

Art. 37. O Ministério da Saúde elaborará e fará publicar no «Diário Oficiah 
da União a relação dos solventes, diluentes e propelentes permitidos, com as respec­
tivas concentrações máximas . 

Art. 38_ Será permitida a associação de inseticidas, que deverão ter, quando 
da mesma classe, as concentrações dos elementos ativos red uzidas proporcional­
mente. 

Art. 39_ As associações de inseticidas deverão satisfazer aos requisitos dispos­
tos no artigo 35 e seu parágrafo único, quanto à toxiridade para animais submeti­
dos à prova de eficiência_ 

Art. 40. O registro dos inseticidas só será permitido quando se destine: 

I - à pronta aplicação por qualquer pessoa, para fins domésticos; 

II - à aplicação e manipulação por pessoa ou organização especializada para 
fins profissionais. 

Art. 41. Registrar-se-ão como raticidas as preparações cuj as fórmulas de com· 
posição incluam substâncias ativas, isoladas ou em associação, em concentrações 
diversas e sob determinadas formas e tipos de apresentação. 
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Parâgrafo único. As associações de substâncias raticidas da mesma classe 
deverão ser reduzidas proporcionalmente às concentrações de .seus princípios ativos. 

Ar t . 42. Aplica-se ao registro das pr~parações e substâncias raticidas o dis· 
pos to nesta Lei , fixando-se em regulamento e em instruções do Ministério da Saú· 
de a s demais exigêricias específicas atinentes a essa classe de produtos. 

Art. 43. O registro dos desinfetantes será efetuado segundo o disposto no Re­
gulamento desta Lei e em instruções expedidas pelo Ministério da Saúde. 

Art . 44. Para os fins desta Lei, são equiparados aos produtos domissanitârios 
os detergentes e desinfetantes e respectivos congêneres, destinados à aplicação em 
objetos inanimados e em ambientes, ficando sujeitos às mesmas exigências e con­
dições no concernente ao registro, à industrialização, entrega ao consumo e fisca­
lização. 

Ar t. 45. A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficarão restritas, 
exclusivamente, aos produtos classificados como de baixa e média toxicidade, sen­
do pr ivativa das empresas especializadas ou de órgãos e entidades da Administração 
Pública Direta e Indireta o fornecimentc e controle da aplicação dos classificados 
cOm o de alta toxicidacte. 

TITULO VII 

Do Registro dos Produtos Dietéticos 

Art. 46. Serão registrados como produtos dietéticos os destinados à ingestão 
ora l, que, não enquadrados nas disposições do Decreto-Lei n . 986 (*), de 21 de 
outubro de 1969, e respectivos regulamentos, tenham seu uso ou venda dependen· 
tes de prescrição médica e se destinem: 

I - a suprir necessidades dietéticas especiais; 

li - a suplementa r e enriquecer a alimentação habitual com vitaminas, ami­
noâcidos, minerais e outros elementos; 

lU - a iludir a~ Bcnsações de fome, de apetite e de paladar, substituindo os 
alimentos habituais nas ~~ ..: ~n~ rie restri ç:to. 

Art. 47. Só serão registrados comu dietéticos os produtos constituidos por: 

I - a liment os naturais modificados em sua composição ou características; 

U - produtos naturais, ainda que- :não considerados alimentos habituais, con­
tendo nutrimentos ou adicionados deles; 

l U - produtos minerais ou orgânicos, puros ou associados, em condições de 
contribuir para a elaboração de regimes especiais; 

I V - substâncias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a 
die tas de restr ição ; . 

V - complementos a limenta res contendo vitaminas, minera is ou outros nutri­
mentos; 

VI - out ros produtos Que , isolada mente ou em associação, possam ser CZlrac­
terizados como dieté ti cos pf' lo Minis tério da Sa úde. 

Art . 48. Dos produ tos di etéti cos de q ue tra ta esta Lei pode rão ser apresenta· 
dos sob as formas usuais dos produtos f a rmacêuti cos, observadas a nomencla tura 
e as caracte r ís ticas próprias aos m esmos. 

Art. 4Q
. P a ra assegurar a eficiência d ietéti ca mínima necessári a e evita r que 

sej a m confundidos com os produt os t erapêuticos, o teor dos componentes dos pro· 
dutos dietéticos, que justifique sua indicação em dietas especia is, deverá obedecer 
aos padrões a ceitos internacionalmente, conforme relações ela boradas pelo Minis­
tério da Saúde. 
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§ 1 º Não havendo padrão estahelecido para os fins deste artigo, a taxa de nu­

trimentos dos produtos dietéticos dependerá de pronunciamento do Minist(>no da 
Saúde. 

§ 29 A proporção de vitaminas a adicionar aos produtos corresponderá aos 
padrões estabelecidos pelo Ministério da Saúde. 

T1TUL,o VIn 

Da Autorização das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos 

Art. 50. O · funcionaloento das empresas de que trata esta Lei dependerá de 
autorização do Ministério da Saúde, à vista da indicação da atividade industrieJ 
respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da comprovação da capacidarlc 
técnica, científica e operacional, e de outras exigéncias dispostas em regulamentos 
e atos administrativos pelo mesmo Ministério. 

Parágrafo único. A autorização de que trata este artigo será válida para to­
do o território nacional e deverá ·ser renovada sempre que ocorrer alteração ou 
inclusão de atividade ou mudança do sócio ou dil'etor que tenha a seu cargo a 1',' ­
presentação legal da empresa. 

Art. 51. O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos indus­
triais ou comerciais que exerçam as atividades de que trata esta Lei, dependerá 
de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Saúde e 
de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigências de caráter técnico e 
sanitário estabelecidas em regulamento e instruções do Ministério da Saúde, incluo 
sive no tocante à efetiva assistência de responsáveis técnicos habilitados aos diver­
sos setores de atividade. 

Parágrafo único. Cada estabelecimento terá licença especifica e independente, 
ainda que exista mais de um na mesma localidadé, pertencente à mesma empresa 

Art. 52. A legislação local supletiva fixará as exigências e condições para 
o licenciamento dos estabelecimentos a que se refere esta Lei, observados os ~;~­
guintes preceitos: 

I - quando um só estabelecimento industrializar ou comercializar produ::.os de 
natureza ou finalidade diferentes, será obrigatória a existência de instalacõ~ !:;.: 
paradas para a fabricação e o acondicionamento dos materiais, substãn:,i6~; ::' ~_ro­
dutos acabados; 

II - localização adequada das dependências e proibição de residênci,·'!- nu ""'''' 
radia nos imóveis a elas destinados e nas áreas adjacentes ; .. . 

III - aprovação prévia, pelo órgão de saúde estadual dos projetos e (j,\S pI? j. 
tas dos edifícios e fiscalização da respectiva observância. 

TITULO IX 

Da Responsabilidade 1'écnlca 

Art. 53. As empresas que exerçam as atividades prrvistas nesta i '. -iC.'llfl 

obrigadas a manter responsáveis técnicos legalmente habili lados suficiente;<~, ~luali ­
tativa e quantitativamente, para a adequada cobertura d.::.s diversas esph ~es dt' 
produção, em cada estabelecimento. 

Art . :>4. Caberá ~I) responsável técnico elaborar o rel ctÍório a s~r al,~t ~; f'l1ta· 
do ao Ministério da Saúde, para fins de registro do produ:.0, e dar <l ssislénd:J. téc­
nica efetiva ao setor sob sua responsabilidade pJ'( fission al. 

Art. 55. Embora venha a cessar a prp~t ;-,Ç";lO de . ,: :) i~! :' '1 cia a o t'st clbe1ed' ., H.'IlíO, 
ou este deixe de funcionar, perdurarú p.,r· \1, .) ano, . (' ",\.:1' ( 1" (:e s$rJ(" ão, ' )'C :> 

ponsabilidade do profissional técnico l ,d< l, h: )3 a té , li" , ,., .I; ;' "JOS. 
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Art. 56. Independentemente de outras cominações legais, inclusive penais, de 
que sejam passíveis os responsáveis técnicos e administrativos, a empresa · res­
ponderá administrativa e civilmente por infração sanitária resultante da inobser· 
vância desta Lei e de seus regulamentos e demais normas complementares_ 

TITULO X 

Da Rotulagem e Publicidade 

Art. 57. O Poder Executivo disporá, em regulamento, sobre a rotulagem, as 
bulas, os impressos, as etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que tra· 
ta esta Lei. 

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgação e meio de comuni­
cação, dos produtos sob o regime desta Lei somente poderá ser promovida após 
autorização do Ministério da Saúde, conforme se dispuser em regulamento_ 

§ 10 Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto Com 
a exigência de venda sujeita a prescrição médica ou odontológica, a propaganda fi· 
cará restrita a publicações que se destinem exclusivamente à distribuição a médi­
. cos, cirurgiões-dentistas e farmacêuticos. 

, § 20 A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos dietéticos, 
dos sane antes domissanitários, de cosméticos e de produtos de higiene, será objeto 
de normas especificas a serem dispostas em regulamento. 

Art. 59. Não poderão constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos 
de que trata esta Lei designações, nomes geográficos, símbolos, figuras, desenhos 
ou quaisquer indicações que possibilitem interpretação falsa, erro ou confusão 
quanto à origem, procedência, natureza, composição ou qualidade, que atribuam ao 
produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua. 

TITULO XI 

Das Embalagens 

Art. 60. ~ obrigatória a aprovação, pelo Ministério da Saúde, conforme se 
dispuser em regulamento, das embalagens, dos equipamentos e utensllios elabo­
rados ou revestidos internamente com substâncias que, em contato com o produto, 
possam alterar Seus efeitoo ou produzir dano à saúde. 

§ 10 Independerão de aprovação as embalagens destinadas ao acondiciona· 
mento de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos, produtos de higiene, cos­
méticos, perfumes e congêneres que não contenham internamente substância ca· 
paz de alterar as condições de pureza e eficácia do produto. 

§ '2° Não será autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou 
acondicionar droga, medicamento ou insumo farmacêutico, desde que capaz de cau­
sar direta ou indiretamente efeitos nocivos à saúde. 

§ 3° A aprovação do tipo de embalagem será precedida de análise prévia, 
qu. ndo ' for o caso. 

TITULO XII 

Dos Meios de Transporte 

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condições especiais de arma· 
z~namento e guarda, os veiculos utilizados no seu transporte deverão ser dotados 
de equipamento que possibilite acondicionamento e conservação capazes de asse· 
gura as condições de pureza, segurança e eficácia do produto. 

'arágrafo único. Os veiculos utilizados no transporte de drogas, medicamen· 
to ' Insumos farmacêuticos e correlatos, podutos dietéticos, de higiene, perfumes e 
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Pdrágrafo único , C)(-OI'J'l'ndo altt.:1 <!':cll) 1>('1.1 (l(,!I) d'J tl'm\lo, ou C'i.lu:;a e::;tra­
nlli! ;1 I ('SpoJI~dbilidadc do U'cllico Ol! da ('fl1p re :-':i , fJ('d ,'~td olJl'lgada a re tIrar ime­
diatill11<'nte o produto do comércio, para ('orrt'(:'IIJ ou ~,lll!~l 1111i\';w, soh pena de in­
corre!' em illfração sanitiu ia 

/\1 t 6:\, Considera-se fraudado, fabilj' \I:" )11 ,JliulU'1 "r]) () produto h'I'ICIW, 
cos ll1(,tivo, pc rfume ou similar, qUél.JJdo : 

1 for apresentado com indicaçõ( ':-, que IJj"luLOlll d '-I I ( j" I • Oj fi ;H) 
q ua nt o fi sua procC<.iência, origem, r0ll1l'0~,J<' , 01 ,111 

11 lIão observar os padrões e paradig111i1~) t" d', j. • nesta Lt t UI. le 
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PJI 'ágra[o único, Incluem:,e llO que dislJ Ôe l':-,le artig() o!::> ilJsumos constituídos 
por matéria pl'ima ativa, aditiva üu c0lI1plelTH'l 1 aI, de naturCL.a química, bioquími­
ra (lU biológica, de origem natural ou sintética, (111 qualquer outro material destina­
do à fabricação, manipulação e ao benefici,:lna'lltcJ dos produtos de higiene, cosmé­
ti cos, perfumes e similares, 

Art. 64, É proibido o realJroveitaIlH'JJtu " ti lltili/aç'i'l(! d" va~ilhame tradicio­
na lmente u~ado para alimento::;, bebidas, n >fngl rdlllh" lJ10duto:-, dietéticos, medica­
mentos, drogas, produtos químico::;, de hiçlt' 1'-.' (,tJ('OS é lJerfllmes no envasilha­
menta de saneantes e congéneres , 

/\ 1'(, tiS, :(.~ proibida a ('nloc<l(:~w de 110 \ 1, I : \111 ,l 1"ó('()lJdicionamento em 
nllvas cr.1balagens de produtos cujo llrazo de \ < 1I • li I ,Jc >"lJilo.do, excetuados os 
soros terapéu t icos que puderem ser redosados e reflltradus . 

/\ 1'1. GG, /\. inobservância dos prc('f' itos de:-,td I,ei, d(' Sf'U Hegulamento e nor-
mas corllpJcmentares configura infração de n(ltlll eza sallitál ia, ficando sujeito o 
infr<.!lor ao processo e às pe na lid ad('s Jl1"(").<,( ! Dec!'ct" 1,('1 n. 785 (*), de 25 de 
agos to de 1~G9, sem plejuízo das demai:-. (UJ ldJ",."t,., civis e pellais cabíveis, 

Parágrafo úllico , O pror'esso a que s, 1 >I 

(' ju lgado pelo MilJistério da Saúde ou I dd" (tI 

Dist r ito Federal c dos T('rritóri() ~, como coube', 

, f ,.,1(' aI tlgo Jludecá ser instaurado 
llldades sallltúr ias dos Estados, do 

A n, Gí', 11Iocpcndcllll'll1( 'Jlk <tiS pJ \ \,i:-, ta s llO Dc<'l ,~t(J l.<:i 11. 785, de 25 de agos-
1,1 d" 1 ~jC9, l'lIllfigul'am infr<l<,'ões gl aves ou gl dví~simas, nos t(,1 mo::; desta Lei, as 
: ( ' ,:\liltl('~ , I,L\ti('as punívei s ('OIl1 as S:IIJ'()('S illdi(',I1l<I~ naquek dlplonla le? 'l" 
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I - rotular os produtos sob o regime destél. Lei ou deles fazer publicidade sem 
a observância do disposto nesta Lei e em seu>' gulamento ou contrariando os ter­
mos e as condições do rtgistro ou de autorh _" ,ão respectivos; 

U - alterar processo de fabricação de pr , lutos, sem prévio assentimento do 
Ministério da Saúde ; 

UI - vender ou expor à venda produto cu"t- . prazo de validade esteja expir ado; 
IV - apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja expirado ou 

reacondicioná-Ios em novas embalagens, excetuados os soros terapêuticos que pude­
rem ser redosados e refiltrados: 

V - industrializar produtos sem assistência de r€sponsável técnico legalmente 
habili ta do ; 

VI - utilizar, na preparação de hormônios, órgãos de animais que não estive­
rem sãos, ou que apresentarem sinais de decomposição no momento de serem ma­
nipulados, ou que provenham de animais doentes, estafados ou emagrecidos; 

. VU - revender produto biológico não guardado em refrigerador, de acordo 
com as indicações detenninadas pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério da 
Saúde; 

VIII - aplicar raticidas cuja ação se produza por gás ou vapor, em galerias, 
bueiros, porões, sótãos ou locais de possível comunicação com residência ;;;' ou locais 
freqüentados por seres humanos ou animais úteis. 

TITULO XIV 

Da Fisca.li.zação 

Art. 68. A ação de vigilância sanitária abrangerá todo e qualquer produto de 
que trata esta Lei, inclusive os dispensados de registro, os correlatos, os estabele­
cimentos de fabricação, distribuição, annazenamento e venda, e os veiculos desti­
nados ao transporte dos produtos. 

Parágrafo único. Ficam igualmente sujeitas à ação de vigilância a propagan­
da dos produtos e das marcas, por qualquer meio de comunicação, a publicidade, a 
rotulagem e etiquetagem. . 

Art. 69. A ação fiscalizadora é da competência: 

I -- do órgão federal de saúde: 
a) quando o produto estiver em trânsito de uma para outra unidade fe­

derativa, em estrada, via fluvial, lacustre, mar itima ou aérea, sob controle de 
órgãos federais; 

b) quando se tratar de produto importado ou exportado; 
c) quando se tratar de colheitas de amostras para análise de controle, prévia 

e fiscal. 
II -- do órgão de saúde estadual, dos Territórios ou do Distrito Federal: 
a) quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na 

área de jurisdição respectiva; 
b) quanto aos estabelecimentos, instalações e equipamentos industriais ou dE' 

comércio; 
c) quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de sua 

área jurisdicional; 
d) quando se tratar de colheita de amostras para análise fiscal. 

Parágrafo único. A competência de que trata este artigo poderá ser delegada, 
m ediante convênio, reciprocamente, pela União, pelos Estados e pelo Distrito Fe­
'eral, ressalvadas as hipóteses de poderes indelegáveis, expressamente previstas 

lei. 



. Art. 70. A ação de vigilância sanitária se efetuará permanentemente, consti­
tuindo . atividade rotineira dos órgãos da saúde. 

Art. 71. As atribuições e prerrogativas dos agentes fisc:ilizadores serão esta­
belecidas no Regulamento desta Lei. . 

Art. 72. A apuração das infrações, nos termos desta Lei, far-se-á mediante 
apreensão de amostras e interdição do produto ou do estabelecimento, co :. forme 
disposto em regulamento. 

. § 1 {I A comprovação da infração dará motivo, conforme o caso, à apreensão 
e in utilização do produto, e~ todo o território nacional, ao cancelamen to do regis­
tro e à cassação da licença do estabelecimento, que só se tornar ão efetivos após a 
publicação da decisão condenatória irrecorrível no «Diário Oficiab da União 

§ 20 Darão igualmente motivo à apreensão, interdição e inutilização a.s altera­
ções havidas em decorrência de causas, circunstâncias e eventos naturais ,::>u im­
previsíveis, que determinem avaria, deterioração ou contam inação dos pr >dutos, 
tornando-os ineficazes ou nocivos à saúde. 

Art. 73. Para efeito de fiscalização sanitária, os ensaios destinados à verifi­
cação da eficiência da fórmula serão realizados consoante as normas fixadHs pelo 
Ministério da Saúde. 

Art. 74 . Não poderão ter exercício em órgãos de fiscalização sanitári,l e la­
boratórios de controle, servidores públicos que sejam sócios, acionistas ou int ~ressa­
dos, por qualquer forma, de empresas que exerçam atividades suj eitas ao 'egime 
desta Lei, pu lhes prestem serviços com ou sem vinculo empregatício. 

TíTULO XV 

Do Controle de Qualidade dos Medicamentos 

Art. 75. O Ministério da Saúde baixará normas e aperfeiçoará mecanismos 
destinados a garantir ao consumidor a qualidade dos medicamentos, tendo (~m con­
ta a identidade, atividade, pureza, eficácia e inocuidade dos produtos e abra ngendo 
as especificações de qualidade e a fiscalização da produção. 

Parágrafo único. As normas a que se refere este artigo determinarão as 
especificações de qualidade das matérias-primas e dos produtos semi-elaborados 
utilizados na fabricação dos medicamentos, bem como as especificações de quali­
dade destes, e descreverão com precisão os critérios para a respectiva aceit:\ção. 

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semi-elaborado poderá 
ser empregado na fabricação de medicamento sem que haja sido verificado possuir 
qualidade aceitável, segundo provas que serão objeto de normas do Ministério da 
Saúde. . 

Art. 77. A inspeção da produção de medicamentos terá em vista, prioritaria­
mente, os seguintes aspectos: 

I - a fabricação, tendo em conta os fatores intrlnsecos e extrínsecos i1esfavo­
ráveis, inclusive a possibilidade de contaminação das matérias-primas , dos prodt:· 
tos semi-elaborados e do produto acabado; 

II - o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dós requisitos per­
tinentes aos responsáveis técnicos pela fabricação e inspeção dos produtos, aos lo­
cais e equipamentos, ao saneamento do meio, às matérias-primas e aos s istemas 
de inspeção e auto-inspeção e registro de medicamentos. 

Art. 78. Sem prejuízo do controle e da fiscalização a cargo dos Poderes PÚ­
blicos,todo estabelecimento destinado à produção de medicamentos deverá possuir 
Departamento Técnico de Inspeção de Qualidade, que funcione de forma autônoma 
em sua esfera de competência, com a finalidade de verificar a qualidade das ma-

3] 
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térias-primas ou substâncias, vIgIar os aspectos qualitativos das operações de fa­
bricação e a estabilidade dos medicamentos produzidos e realizar os demais testes 
necessários. 

Parágrafo único. É facultado aos laboratórios industriais farmacêuticos rea­
lizar os controles previstos neste artigo, em institutos ou laboratórios oficiais, me­
diante convênio ou contrato. 

Art. 79. Todos os informes sobre acidentes ou reações nocivas causadas por 
medicamentos serão transmitidos à autoridade sanitária competente. 

Parágrafo único. As mudanças operadas na qualidade dos medicamentos e 
qualquer alteração -de suas características físicas serão investigadas com todos os 
detalhes e, uma vez comprovadas, serão objeto das medidas corretivas cabíveis. 

TITULO XVI 

Dos Orgãos de Vigilância Sanitária 

Art. 80. As atividades de vigilância sanitária de que trata esta Lei serão 
exercidas: 

I - no plano federal, pelo Ministério da Saúde, na forma da legislação e dos 
regulamentos; 

II - nos Estados, Territórios e no Distrito Federal, através de seus órgãos 
oróprios, observadas as normas federais pertinentes e a legislação local supletiva . 

TITULO XVII 

Das Disposições Finals e Transitórias 

Art. 81. As empresas que já explorem as atividades de que trata esta Lei 
terão o prazo de 12 (doze) meses para as alterações e adaptações necessárias ao 
cumprimento do que nela se dispõe. 

' Art. 82. Os serviços prestados pelo Ministério da Saúde, relacionados com 
esta Lei, serão retribuídos pelo regime de preços públicos, cabendo ao Ministro de 
Estado fixar os respectivos valores e disciplinar o seu recolhimento. 

Art. 83. As drogas, os produtos químicos e os oficinais serão vendidos em 
suas embalagens originais e somente poderão, ser fracionados, para revenda, nos 
estabelecimentos comerciais, sob a responsabilidade direta do respectivo responsá­
vel técnico. 

Art. 84. O disposto neste Lei não exclui a aplicação das demais normas a que 
estejam sujeitas as atividades nela enquadradas, em relação a aspectos objeto de 
legislação específica . 

Art. 85. Aos produtos mencionados no artigo 19 , regidos por normas especiais, 
aplicam-se, no que couber, as disposições desta Lei. 

Art. 86. Excluem-se do regime desta Lei, visto se destinarem e se aplicarem 
a fins diversos dos nela estabelecidos, os produtos saneantes fitossanitários e zoos­
sanitários, os de exclusivo uso veterinárto e os destinados ao combate, na agricultu­
ra, a ratos e outros roedores. 

Art. 87. O Poder Executivo baixará o regulamento e atos necessários ao exato 
cumprimento desta Lei. 

Parágrafo único. Enquanto não forem baixados o regulamento e atos previs­
tos neste artigo, continuarão em vigor os atuais que não conflitarem com as dispo· 
sições desta Lei. 

• 



• 

33 

Art. 88. Esta Lei entrará em vigor 95 (noventa e cinco ) dias depois de sua 
publicação, revogadas as disposições em contrário. 

Ernesto Geisel - Presidente da República. 

Paulo de Almeida Machado. 

LEI COTvIPLEMENTAR N . 95 - DE 26 DE FEVEREIRO DE 1998 

Dispõe sobre a elaboração, a redação, a alteraçã o e a consolidação 
d as leis, conforme determina o parágrafo único do artigo 59 

d a Constituição Federal, e estabelece n ormas para a 
consolidação dos atos normativos q u e menciona 

......... ................ . .... .........•...............•... •.• ........•.•.••.•....•.•••••••••••••••.••...•.••••••••••.•.•••••• •• •• .••••. 

Art. 9'-' Quando necessária a cláusula de revogação, esta deverá indicar ex ­
pressamente as leis ou disposições legais revogadas . 

•••......•.....•.. ............. .. ... ........................................•.• .•.... •.. •• •.. ...•.. ••.. ..•.... ........ ..••.• .•.. •...• .•. 

LE I N. 6.480 - DE 1<' DE DEZEMBRO DE 1977 

Altera a Lei n. 6.860 (I), de 23 de setf.'mbro de 1976. que dispõe 
sobre a vigilância sanitária a que ficam suj f>ltos os medÍ<'amentos. 
as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos. cosméticos, sa· 
neantes e o u tros produtos, e dá outras providi>ncias. nas partes 

que menciona 

O Presidente da República. 

Faço sabe r que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei: 

Art.}? O «ca put» do artigo 5~, da Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976, 
passa a vigorar com a seguinte redação: 

«Art. 5~ Os produtos de que trata esta Lei não poderão ter 
nomes ou designações 'que induzam a erro.» 

Art. 29 O artigo 59 da Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a 
vigorar com o acréscimo do seguinte parágrafo: 

«~4" Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamen· 
tos contendo uma única substância ativa sobejamente conhecida, 
a critério do Ministério da Saúde, e os imunoterápicos, drogas e 
insumos farmacêuticos deverão ser identificados pela denomina· 
ção constante da Farmacopéia Brasileira, não podendo, em hi ~ 
pótese alguma, ter nomes ou designações de fantasia.» 

Art. 3-:> O art igo 14, da Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a 
vigorar com a seguinte redação: 
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.-Art. 14. Ficam excluídos, das eXlge.ncias previstas nesta 
Lei, os nomes ou designações de fantasia dos produtos licencia· 
dos e industrializados anteriormente à sua vigência.:. 

Art. 4~ O item I, do artigo 16 da Lei n.6.360, de 23 de setembro de 1976, 
passa a vigorar com a seguinte redação: 

.-Art. 16. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .. .. .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . .. . . .. 

I - Que o produto obedeça ao disposto no artigo 5n, e seus 
parágrafos. :. 

Art. 5" É revogado () parágrafo único do artigo 16, da Lei r1. 6.360, de 23 de 
setembro de 1976. 

Art. 69 Esta Lei enttará em vigor na data de sua publicação, revogadas as 
disposições em contrário. 

Ernesto Geisel - Presidente da República. 
Paulo de Almeida · Machado. 

Publicado no Diário do Senado Federal, de 23-1-99 

Secretaria Especial de Editoração e Publicações do Senado Federal - Brasília - DF 
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SENADO FEDERAL 

PARECER 
N° 1.075, DE 2000 

Da Comissão de Assuntos Sociais, sobre o 
Projeto de Lei da Câmara nO i, de 1999, (no 
1.064191, na casa de origem), que "regulamenta o 
§ 4° do art. 199 da Constituição Federal, relativo à 
coleta, processamento, estocagem, distribuição 
e aplicação do sangue, seus componentes e 
derivados, estabelece o ordenamento 
institucional indispensável à execução adequada 
dessas atividades, e dá outras providências". 
(Em reexame nos tennos do Requea ill1ento n° 130, 
de 1999). 

Relator: Senador Geraldo AIthoff 
I - Relatório 

Encontra-se nesta Comissão para reexame, por 
força do Requerimento n° 130, de 1999, o Projeto de 
Lei da Camara nO 1, de 1999, que regulamenta 
disposições do § 4° do art. 199 da Constituição Fed­
eral, relativas à coleta, processamento, estocagem, 
distribuição e aplicação do sangue, seus 
componentes e derivados; estabelece o 
ordenamento institucional necessário à execução 
adequada dessas atividades e dá outras 
providências. 

Foi apresentado àquela Casa em maio de 1991 
pelo Deputado Roberto Jefferson. 

Em dezembro de 1995, substitutivo de seu rela­
tor na · Comissão de Seguridade Social e Família, 
Deputado Sérgio Arouca, foi aprovado por 
unanimidade e, um ano depois, foi aprovado, quanto 
à adequação financeira e orçamentária, pela 

Comissão de Finanças e Tributação, e encaminhado 
à apreciação da Comissão de Constituição, Justiça e 
Redação (CCJR). 

Dois anos depois, em novembro de 1998, -
ainda sem ter sido analisado pela CCJR - foi 
apresentado e aprovado em Plenário requerimento 
de lideranças pedindo urgência na apreciação do 
projeto, nos tennos do arl 155 do Regimento Interno 
da camara dos Deputados, por tratar-se de matéria 
de relevante e inadiável interesse nacional. 

Durante a discussão em turno único, foram 
apresentadas três emendas de Plenário. Os relatores 
designados para apreciação das emendas, em 
substituição às três comissões que estudaram a 
matéria, concluíram, todos, pela aprovação da 
Emenda SubstiMiva nO 3, de autoria do Deputado 
Arnaldo Madeira e outros, e pela rejeição ou 
prejudicialidade das demais emendas. 

Essa Emenda, após requerimento de lideranças 
partidárias, que solicitou preferência para votação, foi 
aprovada e declaradas prejudicadas as demais 
proposições. 

Encaminhado à revisão do Senado Federal, o 
projeto iniciou sua tramitação em janeiro de 1999, 
constando da pauta da convocação da P Sessão 
Legislativa Extraordinária (Se- Legislatllra) . 

Na Comissão de Assuntos Sociais (CAS) , para 
onde foi distribuído, recebeu parecer favorável do re­
lator, Senador José Alves, tendo sido aprove> 10 com 
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duas emendas, ainda durante aquela convocação 
extraordinária. 

Em Plenário, cumprido o tempo para 
apresentação de emendas sem que nenhuma fosse 
apresentada, o prazo fo i reaberto, mas ainda assim 
não foram feitas emendas, e a matéria foi incluída na 
Ordem do Dia da sessão deliberativa de 10 de março 
de 1999. 

A partir de então, o projeto entrou e saiu da 
Ordem do Dia por duas vezes, para discussão em 
turno único, em decorrência de requerimentos de 
adiamento, dos Senadores Geraldo Melo e Canos 
Patrocínio, até que, ao final daquele mês, foi 
aprovado requerimento do Senador Lúcio Alcântara 
de reexame da matéria pela Comissão de Assuntos 
Sociais, sob justificação de que "a questão da 
comercialização dos hemodertvados- - objeto de 
uma das emendas do relator aprovadas - constitui 
"um aspecto que precisa ser melhor analisado e 
debatido pelo órgão técnico desta Casa-. 

Na CAS, parecer deste relator foi apresentado e 
retirado; foi concedida vista coletiva a dois senadores 
membros da Comissão e três emendas foram 
apresentadas e depois retiradas pelo Senador Tião 
Viana. 

A matéria volta, assim, a situação de janeiro de 
1999. 

Quanto ao mérito, o substitutivo aprovado na 
Câmara dos Deputados compõe-se de 27 artigos, 
arranjados em três t ítulos que tratam, 
respectivamente, de disposições prefiminares, da 
Política Nacional de Sangue, Componentes e 
Hemoderivados, e de disposições gerais e 
transitórias. 

As disposições preliminares retomam a 
determinação constitucional da vedação de qualquer 
tipo de comercialização do sangue, de componentes 
e de hemoderivados, em todo o território nacional, 
seja por pessoas físicas ou jurídicas, em caráter 
eventual ou permanente. Exclui dessa vedação - por 
não considerar comercialização - a cobrança de 
valores referentes a insumos, materiais, exames 
sorológicos, imunoematológicos e demais exames 
laboratoriais exigidos pela legislação, bem como os 
honorários por serviços médicos prestados na 
assistência a pacientes e doadores. 

Definem "sangue-, "corY1>Onentes" e 
"hemoderivados· e caraderizam as atiWiades 
hemoterápicas. Classificam a Hemoterapia como 
especialidade médica e deteminam que os órgãos e 
entidades que executam ou venham a executar 

atM:tades hemoterápicas estão sujeitos, 
obrigatoriamente, a autorização anual concedi:ia por 
órgão de vigilância sanitária, obedecidas as normas 
estabelecidas peJo Ministétio da Saúde. 

Esse título inclui, ainda, dispositivos que: 
- atribuem ao Ministério da Saúde a elaboração 

das normas técnicas e demais atos regulamentares 
que disciplinarão as atividades hemoterápicas no 
País; 

- determinam que todos os materiais, substâncias 
e correlatos que entrem em contato com o sangue, bem 
como os reagentes e insumos para laboratório, devem 
ser registrados ou autorizados pelo órgão de vigilância 
sanitária do Ministério da Saúde e 

- determinam que as atividades hemoterápicas 
devem estar sob responsabili:iade de médico 
hemoterapeuta ou hematoJogista, admitindo-se sua 
substluição por outro médico - desde que devidamente 
treinado - nos hemocentros e demais estabelecimentos 
de locais onde não existam esses especialistas. 

O título "Da Política Nacional de Sangue, 
Componentes e Hemoderivados· define um novo 
ordenamento institucional para essa área estabefece 
princípios e diretrizes, caraderiza a área de atuação, 
a direção e a gestão e o financiamento para a 
atividade hemoterápica no País. 

O novo ordenamento institucional é 
caraderizado pela instituição de uma Política 
Nacional de Sangue, Componentes e 
Hemoderivados, cujos objetivos são a garantia de 
auto-suficiência do País no setor e a harmonização 
das ações do Poder Público. 

Essa Política será implementada, no âmbito do 
Sistema Único de Saúde (SUS) , pelo Sistema 
Nacional de Sangue, Componentes e 
Hemoderivados, composto pelos organismos 
operacionais de captação, coleta, processamento, 
distri>uição e transfusão, e peJos centros de produção 
de hemoderivados e demais produtos industriaJizados. 
Participam, também, desse Sistema, como órgãos de 
apoio, órgãos de vigilância sanitária e epidemiológica, 
que visem o controle da qualiiade do sangue, 
componentes, hemoderivados e dos insumos 
necessários à atividade hemoterápica; laboratórios de 
referência, para controle e garantia de qualidade, e 
outros órgãos e entidades que envolvam ações 
perti1entes à mencionada política. 

A Política Nacional de Sangue, Componentes e 
Hemoderivados deverá observar os princípios e 
diretrizes do Sistema Único de Saúde. Os serviços, 
públicos ou privados, que desenvolvem atividades 
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hemoterápicas subordinam-se temicamente às 
normas emanadas dos poderes competentes, 
compondo uma Rede Nacional de Serviços de 
Hemoterapia, estruturada de forma hierárquica e 
integrada, segundo dispõe regulamento do Ministério 
da Saúde. 

O Ministério da Saúde deverá editar planos e 
programas quadrienais, voltados para a 
implementação da Política Nacional de Sangue, 
como parte integrante do Plano Plurianual da União. 
Esse Ministério deverá promover as medidas 
indispensáveis ao desenvolvimento institucional e à 
capacitação gerencial e témica da rede de unidades 
que integram o Sistema Nacional de Sangue, 
Componentes e Hemoderivados, com ênfase espe­
cial para as unidades das redes públicas. 

Cada unidade federada implantará, 
obrigatoriamente, seu respectivo sistema estadual de 
sangue, componentes e hemoderivados, segundo os 
princípios e diretrizes estabelecidos no projeto, 
sendo-Ihe concedido um prazo de cento e oitenta 
dias, contados da publicação da lei. 

Os princípios e diretrizes que orientam a Política 
Nacional de Sangue, Componentes e 
Hemoderivados são: 

a universalização da assistência 
hematológica; 

- a utilização exclusiva da doação voluntária 
não-remunerada e a proibição de remuneração do 
doador; 

- a proibição da comercialização da coleta , do 
processamento, da estocagem, da distribuição e da 
transfusão de sangue, componentes e 
hemoderivados, com permissão, apenas de 
remuneração dos custos decorrentes de insumos, 
reagentes, materiais e mão-de-obra; 

- a proteção da saúde do doador e do receptor; 

a obrigatoriedade de responsabilidade, 
supervisão e assistência médica na triagem de 
doadores; 

- o direito à informação sobre a origem e 
procedência do sangue, dos componentes e dos 
hemoderivados; 

- a obrigatoriedade de que todos os materiais e 
substâncias que entrem em contato com sangue 
coletado, seus componentes e derivados sejam 
estéreis, apirogênicos e descartáveis; 

- a segurança na estocagem e no transporte 
do sangue, componentes e hemoderivados; e 
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a obrigatoriedade de testagem 
individuatizada de cada amostra ou unidade de 
sangue coletado. 

O projeto dá, ainda, destaque ao princípio de 
vedação da doação ou exportação de sangue, 
componentes e herroderivados, para outros países, 
excetuando os casos de soIltariedade internacional, 
quando houver excedentes das necessKiades 
nacionais ern produtos acabados, por indicação médica 
com finalidade de elucidação diagnóstic:a e no âmbito 
de acordos, autorizados pelo órgão gestor do Sistema, 
para processamento ou ottenção de derivados por 
meio de alta temologia, não acessível ou disponível no 
País. 

Os serviços integrantes do Sistema Nacional de 
Sangue ficam obrigados a transferir, periodicamente, 
as quantidades excedentes de plasma para os 
centros de produção de he moterá picos 
govemamentais. Caso haja excedentes de matéria 
prima que supere a absorção dos centros 
govemamentais, esses poderão ser encaminhados a 
outros centros, resguardado o caráter da 
não-comercialização. 

O campo de atuação da Política Nacional de 
Sangue, Componentes e Hemoderivados deverá 
abranger: 

- o incentivo à doação regular; 

- o recrutamento e a triagem de doadores; 

- a coleta, o fracionamento, o processamento, 
a estocagem, a distribuição, as provas 
imunoematológicas, a utilização e o descarte de 
sangue, componentes e hemoderivados; 

- a verificação e a aplicação permanente de 
métodos e ações de controle de qualidade; 

- a fiscalização da utilização e da estocagem, 
em todas as instituições que exerçam atividade 
h emoterá pica; 

a normatização e a verificação da 
observância das normas relativas à manutenção de 
instalações e equipamentos dos órgãos da Rede 
Nacional de Serviços de Hemoterapia; 

a formação e o aperfeiçoamento dos 
rea.nsos humanos, o ensino, a pesquisa e o 
desenvolvimento tecnológico em Hemoterapia e 
Hematologia; 

- os sistemas informatizados de informações 
tecnológicas, operacionais e epidemiológicas; e 

- a produção de derivados industrializados e 
de reagentes. 
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o projeto dispõe, ainda, que a Política Nacional . 
de Sangue, Componentes e Hemoderivados será 
executada pelo Sistema Nacional de Sangue, 
Componentes e Hemoderivados e coordenada, em 
nível nacional, por órgão específico do Ministério da 
Saúde, com atribuições de coordenação, 
normatização, vigilância sanitária e epidemiológica, 
proposição legislativa, cadastro de serviços, estímulo 
e adequação do ensino e da atividade de pesquisa 
científica e tecnológica, avaliação e estímulo e 
regulamentação da atividade industrial para a 
produção de hemoderivados, insumos e 
equipamentos, entre outras. 

As secretarias de saúde dos estados, do Distrito 
Federal e dos municípios coordenarão a execução das 
ações correspondentes do Sistema, em seu âmbito de 
atuação, em articulação com o Ministério da Saúde. 

O Conselho Nacional de Saúde atuará na 
definição de políticas para o Sistema e acompanhará 
o cumprimento das disposições previstas no projeto. 

O título das disposições finais e transitórias 
determina: 

- que a estruturação da Rede Nacional de 
Serviços de Hemoterapia e dos laboratórios de 
referência para controle de qualidade, é atribuição do 
Sistema Nacional de Sangue, Componentes e 
Hemoderivados, de maneira a garantir a 
auto-suficiência nacional em sangue, componentes e 
hemoderivados - o que deverá ser acompanhado 
pelo Conselho Nacional de Saúde; 

- que os centros de produção de derivados de 
plasma, públicos e privados, deverão informar aos 
órgãos de vigilância sanitária a origem e a quantidade 
de matéria-prima bem como a expedição dos 
produtos acabados ou semi-acabados; 

que a produção e/ou distribuição de 
derivados de sangue produzidos no País ou 
importados será objeto de regulamentação por parte 
do Ministério da Saúde, que estabeleça regras que 
atendam os interesses e às necessidades nacionais, 
bem como a defesa da produção brasileira, sendo 
atribuído ao Sistema a coordenação, o controle e a 
fiscalização da utilização de hemoderivados 
importados ou produzidos no País; 

- que a aférese não-terapêutica, para fins de 
obtenção de hemoderivados, é atividade exclusiva do 
setor público, a ser regulada por norma específica; e 

que o processamento do sangue, 
componentes e hemoderivados, bem como o controle 
sorológico e imunoematológico é de responsabiliiade 
de profissional farmacêutico, médico hemoterapeuta, 

biomédico ou outro profissional de saúde de nível 
uniYersitário . 

Segundo o projeto, o Poder Público terá um 
prazo de cento e oitenta dias para: 

regulamentar, mediante decreto, a 
organização e o funcionamento do Sistema Nacional 
de Sangue e Hemoderivados; e 

- encaminhar ao Congresso Nacional projeto 
de lei disciplinando as sanções penais, cíveis e 
administrativas decorrentes do descumprimento das 
disposições da Lei. 

Fica, ainda, o Ministério da Saúde, autorizado a 
editar os demais atos normativos que se fizerem 
necessários para disciplinar as atividades 
hemoterápicas no País e a plena execução da Lei. 

11- Análise 

Corno pode ser observado, o Projeto de Lei da 
Câmara n° 1, de 1999, disciplina a matéria, regulando 
sobejamente o dispositivo constitucional e 
oferecendo, ao País, o arcabouço legal capaz de 
efetivamente dar ordenamento institucional à área, 
ao mesmo tempo em que garante os direitos e 
responsabilidades de doadores, receptores, 
profissionais e serviços . 

111- Voto 

Em face do exposto, o voto é pela aprovação do 
Projeto de Lei da Câmara nO 1, de 1999. 

Convém, no entanto que, em obediência ao que 
dispõe a Lei Complementar n° 95, de 26 de fevereiro 
de 1998, se faça a revogação explicitada da Lei n° 
4.701 , de 1965, em vigor, que -dispõe sobre o 
exercício da atividade hemoterápica no Brasir. 

Sala da Comissão, 8 de novembro de 2000. -
Osmar Dias, Presidente - Geraldo Althoff, Relator­
Marluce Pinto - Moreira Mendes - Maria do Canno 
Alves - Mozarildo Cavalcanti - DjaIma Bessa - Ed­
ison Lobão - Júlio Eduardo - Álvaro Dias -
Juvêncio da Fonseca - Geraldo Cândido - Luiz 
Pontes - Sebastião Rocha - TIão YIélnél. 

REQUERIMENTO NO 130, DE 1999 

Nos termos do art. 279, inciso li, do Regimento 
Intemo, requeiro que o Projeto de Lei da Câmara nO 1, 
de 1999, seja reexaminado pela Comissão de 
Assuntos Sociais. 



Justificação 
Muito embora o projeto em epígrafe tenha sido 

apreciado anterionnente pela referida Comissão, há 
um aspedo que precisa ser melhor analisado e 
debatido pelo órgão técnico desta Casa. Trata-se da 
questão da comercialização dos hemoderivados. 

É fato que a maioria dos hemoderivados 
necessários é importada de diversos países, pelos 
setores público e privado, ou seja, não há uma 
produção nacional capaz de suprir a demanda 
intema. 

Por outro lado, embora a emenda apresentada 
pelo nobre Relator, Senador José Alws, procure 
evitar o impedimento à comercialização dos 
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hemoderivados, em consonância com a realidade 
brasiteira, cria dois sistemas separados para 
produtos de mesma origem. 

vale dizer, os hemoderivados, embora oriundos 
do sangue humano (e de seus componentes) não 
estariam sujeitos aos regulamentos emanados da 
presente Lei. 

Sendo assim, entendemos ser necessário um 
reexame pela Comissão de Assuntos Sociais, de 
maneira a se buscar uma solução conciliatória que 
não atente contra um direito básico da população 
brasileira: o direito a um sangue de qualidade. 

Sala das Sessões, 31 de março de 1999. -
Lúcio Alcântara. 

Publicado no Diário do Senado Federal de 11- 11 -2000 

Secretaria Especial de Editoraçio e Pobicaçõcs do Senado Federal- DF 
OS: 19325 I 2000 



(~ ( I 

CÂMARA IDO§ IDIEIPUT AIDO§ 
Seção de Proposições / SGM (R: 7503) Protocolo: 009541 
03/04/0 1 18: 12:33 

Página: OOí 

Despacho em 05/12/00 
- ----

----~- -

PL.-I064/91 (Emenda do Senado) 

Autor: ROBERTO JEFFERSON 

Apresentação: 01 /01 /91 Prazo: 

Ementa: Regulamenta parte do parágrafo 4° do artigo 199 da Constituição da República 
Federativa do Brasi l, relativamente á coleta, ao processamento e à transfusão de 
sangue e a seus derivados , estabelece o ordenamento institucional indispensável 
à execução adequada dessas atividades e dá outras providências. 
* Apreciação das Emendas do Senado Federal. 

Despacho: Às Comissões: 

Data 
05/12/00 

Seguridade Social e Família 
Finanças e Tributação (Art.54,RI ) 
Const. e Justiça e de Redação(Art.54 ,RI ) 
(Urgência - Art. 155, RICO) 

Documento Autor do Documento 
OF. 1692/00 SENADO FEDERAL 

Conteúdo 
Emenda 

Número 
PLC-0001/99 



•• 

COMISSÃO DIRETORA 

/t 'I- ' tlvá c-f<--

i/ . I A ) ( '7 _- Ô -' 
~ /V · . ./ ' t..-tU 

-;4 Ci:4-vr-f' t ü·, cJ-9 
\ 

/ , -
I ~ 

I 

Redação [mal das Emendas do 

Senado ao Projeto de Lei da Câmara nO 1, 

de 1999 (n° 1.064, de 1991, na Casa de 

Origem). 

A Comissão Diretora apresenta a redação final das Emendas do Senado 

ao Projeto de Lei da Câmara n° 1, de 1999 (n° 1.064, de 1991 , na Casa de Origem), 

que regulamenta o § ./.0 do art. 199 da Constituição Federal, relativo à coleta, 

processamento, estocagem, distribuição e aplicação do sangue, seus componentes e 

derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensável à execução 

adequada dessas atividades, e dá outras providências. 

Sala de Reuniões da Comissão, em3 {/ de J~·?1~<.J de 2000. 
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ANEXO AO PARECER NU . t DE 2000. 

Redação final das Emendas do 
Senado ao Projeto de Lei da Câmara nO 1, 
de 1999 (n° 1.064, de 1991, na Casa de 
Origem). 

Regula o § -1 0 do art. J 99 da 
Constituição Federal, relativo à coleta, 
processamento, estocagem, distribuição e 
aplicação do sangue, seus componentes e 
derivados, estabelece o ordenamento 
institucional indispensável à execução 
adequada dessas atividades, e dá outras 
providências 

Emenda nU 1 

(Corresponde à Emenda n° 1 - CAS) 

Acrescente-se ao art. 2° o seguinte § 2°, numerando-se o parágrafo único 
como § l°: 

"Art 1° .'- ..... ...... ....... .. .... .. .... ...... . .. ..... .......... . ........ .............. . 

§ 1° ........................................... ................ ......... ....... ... . 

§ 2° A vedação de compra, venda e outros tipos de 
comercialização a que se refere o art. 1 ° não se aplica aos 
produtos hemoderivados sujeitos ao regime de vigilância 
sanitária instituído pela Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, 
e registrados como medicamentos no órgão de vigilância 
sanitária competente do Ministério da Saúde." 

Emenda nU 2 cr · ·' t l'. I-:J'-" , .:~ -Id , .... 1..: 

(Corresponde à Emenda n° 2 - CAS) 

Acrescente-se o seguinte at1. 28: 

"Art. 28. Revoga-se a Lei n° 4.701, de 28 dejunhotle 1965 ." 
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OF. nO ;123 /2001-CN Brasília, em 22 de março de 2001 

Senhor Presidente, 

o Senhor Presidente da República encaminhou ao Senado 
Federal a Mensagem nO 232, de 2001, na qual comunica haver vetado 
parcialmente o Projeto de Lei da Câmara nO 1, de 1999 (nO 1.064/1991, na 
Casa de origem), que "Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituição 
Federal, relativo à coleta, processamento, estocagem, distfibuição e 
aplicação do sangue, seus componentes e derivados, estabelece o 
ordenamento institucional indispensável à execução adequada dessas 
atividades, e dá outras providências". 

Esta Presidência, nos termos do art. 104 do Regimento Comum, 
solicita a V. EX 3 a indicação dos membros dessa Casa do Congresso 
Nacional que deverão integrar a Comissão Mista a ser incumbida de relatar 
o veto, remetendo, para tanto, em anexo, autógrafo do projeto vetado, 
cópia do seu estudo e da mensagem presidencial. 

Aproveito a oportunidade para renovar a V. Exa protestos de 
elevada estima e consideração. 

Senador 
Presidente d Senado ederal 

ExmOSr. 
Deputado Aécio Neves 
Presidente da Câmara dos Deputados 

.-

ARQUIVE 
Em i 

(\J 
rol 
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Mensagem nº 2 32 

Senhor Presidente do Senado Federal, 

Comunico a Vossa Excelência que, nos tennos do parágrafo 1 º do artigo 66 da 
Constituição Federal, decidi vetar parcialmente, por inconstitucionalidade, o Projeto de Lei nº 
1.064, de 1991 (nº 1/99 no Senado Federal), que "Regulamenta o § 4º do art. 199 da Constituição 
Federal, relativo à coleta, processamento, estocagem, distribuição e aplicação do sangue, seus 
componentes e derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensável à execução 
adequada dessas atividades, e dá outras providências" . 

Ouvido, o Ministério da Fazenda assim se pronunciou sobre o seguinte dispositivo: 

Art. 19 

"Art. 19. Caberá ao Poder Executivo garantir os recursos orçamentários para a 
consecução dos objetivos desta Lei." 

Razões do veto 

"A Constituição Federal, em seus arts. 61, § 1 º, 11, "b" e 165, detennina que cabe ao 
Poder Executivo apenas a iniciativa das leis que tratam de matéria orçamentária. Portanto, a 
garantia desses recursos vem da aprovação da lei orçamentária, matéria de competência 
exclusiva do Congresso Nacional. 

Nesse caso, o presente projeto poderia estabelecer apenas a obrigação do Poder 
Executivo em fazer constar do projeto de lei orçametária a previsão de recursos necessários à 
consecução desses objetivos, já que cabe ao Congresso Nacional aprovar a matéria. 

Além disso, cabe lembrar o que estabelece a Lei Complementar nº 101 , de 4 de maio 
de 2000, que "Estabelece nonnas de finanças públicas voltadas para a responsabilidade na 
gestão fiscal e dá outras providências". 

"Art. 17. Considera-se obrigatória de caráter continuado a despesa corrente derivada 
de lei, medida provisória ou ato administrativo nonnativo que fixem para o ente a 
obrigação legal de sua execução por um período superior a dois exercícios. 

§ 1 º Os atos que criarem ou aumentarem despesa de que trata o caput deverão ser 
instruídos com a estimativa prevista no inciso I do art. 16 e demonstrar a origem dos 
recursos para seu custeio. 

" • • • •••• • •• o •••••• •••• •• ••• •• • • • • o •••••• • •• •••••••••• • •••••• •• ••• • ••••• • •• •••••••••••••••••••••• •• • •• ••••••••••• • ••• • ••••• • ••• • • •• ••••• • • o •••• • •••• • • • • •• •••• •••• •• 
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FI. 2 da Mensagem nº 2 3 2, de 21. 3 . 2 O O 1 . 

Isso significa dizer que o projeto ao criar a despesa a que se refere seu art. 19, deveria 
observar as disposições da Lei Complementar nº 101, de 2000, em especial no que diz 
respeito à origem dos recursos para seu custeio. 

Caso contrário, a eficácia do normativo que se pretende editar estaria condicionada 
ao cumprimento desses requisitos, o que tomaria a lei vazia." 

Estas, Senhor Presidente, as razões que me levaram a vetar o dispositivo acima 
mencionado do projeto em causa, as quais ora submeto à elevada apreciação dos Senhores Membros 
do Congresso Nacional. 

Brasília, 21 de março de 2001 . 
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Regulamenta o § 4 ° do art. 199 da 
Constituição Federal, relativo a 
coleta, processamento, estocagem , 
distribuição e aplicação do sangue , 
seus componentes e derivados, 
estabelece o ordenamento institucional 
indispensável à execução adequada 
dessas atividades , e dá outras 
providências . 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

, 
TITULO I 

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

Art. 1 ° Esta Lei dispõe sobre a captação, proteção 

ao doador e ao receptor, coleta, processamento, estocagem, 

distribuição e transfusão do sangue, de seus componentes e 

deri vados , vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de 

comercialização do sangue, componentes e hemoderivados, em 

todo o território nacional, seJa por pessoas físicas ou 

jurídicas, em caráter eventual ou permanente, que estejam em 

desacordo com o ordenamento institucional estabelecido nesta 

Lei. 

Art. Para efeitos desta Lei, entende-se por 

sangue, componentes e hemoderivados os produtos e subprodutos 

originados do sangue humano venoso, placentário ou de cordão 

umbilical, indicados para diagnóstico, prevençao e tratamento 

de doenças , assim definidos : 

I sangue : a quantidade total de tecido obtido na 

doação ; 



científico e tecnológico, desde que validados pelas Normas 

Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saúde ; 

IV controle e garantia de qualidade dos 

procedimentos, equipamentos reagentes e correlatos ; 

V prevençao, diagnóstico e atendimento imediato 

das reaçoes transfusionais e adversas ; 

VI prevençao , triagem, d i agnósti co e 

aconselhamento das doenças hemotransmissíveis ; 

VII - proteção e orientação do doador inapto e seu 

encaminhamento às unidades que promovam sua reabilitação ou 

promovam o suporte clínico, terapêutico e laboratorial 

necessário ao seu bem-estar físico e emocional. 

§ 1 ° A hemoterapia 
, 
e uma especialidade médica , 

estruturada e subsidiária de diversas ações médico-sanitárias 

corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar individual e 

coletivo, integrando , indissoluvelmente, o processo de 

assistência à saúde . 

§ 2 ° Os órgãos e entidades que executam ou venham a 

executar atividades hemoterápicas estão sujeitos , 

obrigatoriamente , a autorização anual concedida , em cada nível 

de governo , pelo Órgão de Vigilância Sanitária , obedecidas as 

normas estabelecidas pelo Ministério da Saúde. 

Art. 4 ° Integram o conjunto referido no caput do 

art . 2 ° desta Lei os reagentes e insumos para diagnóstico que 

sao produtos e subprodutos de uso laboratorial oriundos do 

sangue total e de outras fontes. 

Art. 5 ° O Ministério da Saúde, por intermédio do 

órgão definido no regulamento , elaborará as Normas Técnicas e 
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demais atos regulamentares que disciplinarão as atividades 

hemoterápicas conforme disposições desta Lei . 

Art . Todos os materiais e substâncias ou 

correlatos que entrem diretamente em contato com o sangue 

coletado para fins transfusionais , bem como os reagentes e 

l.nsumos para laboratório utilizados para o cumprimento das 

Normas Técnicas devem ser registrados ou autorizados pelo 

Órgão de Vigilância Sanitária competente do Ministério da 

Saúde . 

Art. 7 ° As atividades hemoterápicas devem estar sob 

responsabilidade de um médico hemoterapeuta ou hematologista , 

admitindo-se , entretanto , nos locais onde nao haja esses 

especialistas, sua substituição por outro médico devidamente 

treinado para bem desempenhar suas responsabilidades , em 

hemocentros ou outros estabelecimentos devidamente 

credenciados pelo Ministério da Saúde. 

, 
TITULO 11 

, 
DA POLITICA NACIONAL DE SANGUE, COMPONENTES E HEMODERIVADOS 

, 
CAPITULO I 

DO ORDENAMENTO INSTITUCIONAL 

Art. 8 ° A Pol ítica Nacional de Sangue , Componentes e 

Hemoderivados terá por finalidade garantir a auto-suficiê ncia 

do Paí s nesse setor e harmonizar as ações do poder públ i co em 

t odos os n í veis de governo , e será implementada , no âmbito do 
, 

Sistema Unico de Saúde , pelo Sistema Nacional de Sangue , 

Componentes e Derivados - SINASAN, composto por : 

I organl.smos operacionais de captação e obtenção 

de doação , coleta , processamento , controle e garanti a de 
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qualidade, estocagem, distribuição e transfusão de sangue , 

seus componentes e hemoderivados; 

11 centros de produção de hemoderivados e de 

qua1squer produtos industrializados a partir do sangue venoso 

e placentário, ou outros obtidos por novas tecnologias , 

indicados para o diagnóstico, prevenção e tratamento de 

doenças. 

§ 1 ° o Ministério da Saúde editará planos e 

programas quadrienais voltados para a Política Nacional de 

Sangue, Componentes e Hemoderivados, como parte integrante e 

específica do Plano Plurianual da União. 

§ 2 ° Para atingir essas finalidades, o Ministério da 

Saúde 
, 

promovera as medidas indispensáveis ao desenvolvimento 

insti tucional e à capacitação gerencial e técnica da rede de 

unidades que integram o SINASAN. 

Art. 9 ° São órgãos de apoio do SINASAN: 

I - órgãos de vigilância sanitária e epidemiológica, 

que V1sem ao controle da qualidade do sangue, componentes e 

hemoderi vados e de todo 1nsumo indispensável para açoes de 

hemoterapia; 

11 laboratórios de referência para controle e 

garantia de qualidade do sangue, componentes e hemoderivados, 

bem como de 1nsumos básicos utilizados nos processos 

hemoterápicos, e confirmação de doadores e amostras reativas, 

e dos reativos e 1nsumos diagnósticos utilizados para a 

proteção das atividades hemoterápicas; 

111 outros , -orgaos e entidades que envolvam açoes 

pertinentes à mencionada política. 
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Art. 10. A Política Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados observará os 
. , . 

prlnclpl0s e diretrizes do 

Sistema Único de Saúde. 

Parágrafo 
, . 
unlco. Os servlços privados, com ou sem 

fins lucrativos, aSSlm como os servlços públicos, em qualquer 

nível de governo, que desenvolvam atividades hemoterápicas , 

subordinam-se tecnicamente 
, 
as normas emanadas dos poderes 

competentes. 

Art. 11. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados será desenvolvida por meio da rede nacional de 

Serviços de Hemoterapia, públicos e/ou privados, com ou sem 

fins lucrativos, de forma hierárquica e integrada, de acordo 

com regulamento emanado do Ministério da Saúde. 

§ 1 ° os servlços integrantes da rede nacional, 

vinculados ou nao à União, Estados, Municípios e Distrito 

Federal, reger-se-ao segundo os respectivos regulamentos e 

normas técnicas pertinentes, observadas as disposições desta 

Lei. 

§ 2 ° Os servlços integrantes da rede nacional serao 

de abrangência nacional, regional, interestadual, estadual, 

municipal ou local, conforme seu âmbito de atuação. 

Art. 12 . O Ministério da Saúde promoverá as medidas 

indispensáveis ao desenvolvimento institucional , modernização 

administrativa, capacitação gerencial e consolidação física, 

tecnológica, ~ . 
economlca e financeira da rede pública de 

unidades que integram o SINASAN. 

Art . 13. Cada unidade federativa implantará, 

obrigatoriamente, no prazo de cento e oi tenta dias, contados 

da publicação do regulamento desta Lei, o Sistema Estadual de 
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Sangue, Componentes e Derivados , obedecidos 
. , . 

os prlnclpl0s e 

diretrizes desta Lei . 

, 
CAPITULO II 

, 
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES 

Art. 14. A Política Nacional de Sangue , Componentes 
. , . 

e Hemoderivados rege- se pelos seguintes prlnclplos e 

diretrizes : 

I - universal i zação do atendimento à população ; 

II - utilização exclusiva da doação voluntária, nao 

remunerada , do sangue , cabendo ao poder público estimulá-la 

como ato relevante de solidariedade humana e compromlsso 

social ; 

III - proibição de remuneraçao ao doador pela doação 

de sangue ; 

IV proibição da comercialização da coleta , 

processamento, estocagem , distribuição e transfusão do sangue, 

componentes e hemoderivados ; 

V - permissão de remuneração dos custos dos lnsumos , 

reagentes, materiais descartáveis e da mão-de-obra 

especializada , inclusive honorários médicos , na forma do 

regulamento desta Lei e das Normas Técnicas do Ministério da 

Saúde ; 

VI proteção da saúde do doador e do receptor 

mediante informação ao candidato 
, 
a doação sobre os 

procedimen tos a que será submetido, os cuidados que deverá 

tomar e as possíveis reações adversas decorrentes da doação, 

bem como qualquer anomalia importante identificada quando dos 

testes laboratoriais , garantindo-lhe o sigilo dos resultados ; 
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VII obrigatoriedade de responsabilidade , 

supervJ..sao e assistência médica na triagem de doadores , que 

avaliará seu estado de saúde , na coleta de sangue e durante o 

ato transfusional, assJ..m como / no pre e pós-transfusional 

imediatos ; 

VIII direito a informação sobre a orJ..gem e 

procedência do sangue , componentes e hemoderivados , bem como 

sobre o servJ..ço de hemoterapia responsável pela origem destes ; 

IX - participação de entidades CJ..VJ..S brasileiras no 

processo de fiscalização, vigilância e controle das açoes 

desenvolvidas no âmbito dos Sistemas Nacional e Estaduais de 

Sangue, Componentes e Hemoderivados ; 

X - obrigatoriedade para que todos os materiais ou 

substâncias que entrem em contato com o sangue coletado , com 

finalidade transfusional , bem como seus componentes e 

derivados , sejam estéreis , apirogênicos e descartáveis ; 

XI - segurança na estocagem e transporte do sangue , 

componentes e hemoderivados, na forma das Normas Técnicas 

editadas pelo SINASAN ; e 

XII - obrigatoriedade de testagem individualizada de 

cada amostra ou unidade de sangue coletado , sendo proibida a 

testagem de amostras ou unidades de sangue em conjunto , a 

menos que novos avanços tecnológicos a justifiquem, ficando a 

sua execuçao subordinada a portaria específi ca do Ministério 

da Saúde, proposta pelo SINASAN . 
/ 

§ 1 0 E vedada a doação ou exportação de sangue, 

componentes e hemoderivados , exceto em casos de solidariedade 

internacional ou quando houver excedentes nas necessidades 

nacionais em produ tos acabados , ou por indicação médica com 
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finalidade de elucidação diagnóstica, ou ainda nos acordos 

autorizados pelo órgão gestor do SINASAN para processamento ou 

obtenção de derivados por me~o de alta 

acessível ou disponível no País. 

tecnologia, nao 

§ 2 ° Periodicamente, os serv~ços integrantes ou 

vinculados ao SINASAN deverão transferir para os Centros de 

Produção de Hemoterápicos governamentais as quantidades 

excedentes de plasma. 

§ 3 ° Caso haja excedente de matéria-prima que supere 

a capacidade de absorção dos centros governamentais, este 

poderá ser encaminhado a outros centros, resguardado o caráter 

da não-comercialização . 

, 
CAPITULO 111 

DO CAMPO DE ATUAÇAO 

Art. 15. A Política Nacional de Sangue, . Componentes 

e Hemoderivados objetivará, entre outras coisas: 

I - incentivo às campanhas educativas de estímulo à 

doação regular de sangue ; 

11 - recrutamento , triagem clínica e laboratorial do 

doador, coleta, fracionamento, processamento, estocagem, 

distribuição, provas imunoematológicas, utilização e descarte 

de sangue, componentes e hemoderivados; 

111 - verificação e aplicação permanente de métodos 

e açoes de controle de qualidade do sangue , componentes e 

hemoderivados; 

IV instituição de mecan~smos de controle do 

descarte de todo o material utilizado na atividade 

hemoterápica, para que se evite a contaminação ambiental, 
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devendo todos os materiais e substâncias que entrem em contato 

com o sangue coletado , seus componentes e hemoderivados , ser 

esteri lizados ou incinerados após seu uso ; 

V fiscalização da utilização ou estocagem do 

sangue, componentes e hemoderivados em todas as instituições 

públicas ou privadas que exerçam atividade hemoterápica ; 

VI implementação , acompanhamento e verificação da 

observância das normas relativas à manutenção de equipamentos 

e instalações físicas dos órgãos que integram a Rede Nacional 

dos Serviços de Hemoterapia ; 

VII orientação e apOlO aos casos de reaçoes 

transfusionais e doenças pós-transfusionais do sangue, seus 

componentes e hemoderivados ; 

VIII - participação na formação e aperfeiçoamento de 

recursos humanos em Hemoterapia e Hematologia ; 

IX - enslno , pesqulsa e desenvolvimento tecnológico 

em Hemoterapia e Hematologia ; 

X a implementação de sistemas informatizados com 

vistas 
, 
a formação e estruturação de banco de dados e 

disseminação de informações tecnológicas , . . operaclonals e 

epidemiológicas ; 

XI produção de derivados industrializados de 

plasma e reagentes , para uso laboratorial em Hemoterapia e em 

Hematologia e autorização para . . -aqulslçao de anti-soros ou 

outros produtos derivados do sangue , essenclals para a 

pesquisa e diagnóstico . 
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CAPITULO IV 
DA DIREÇAO E GESTAO 

Art. 16. A Política Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados, cUJa execução estará a cargo do SINASAN , 
, 

sera 

dirigida , em nível nacional , por , -orgao específico do 

Ministério da Saúde , que atuará observando os seguintes 

postulados : 

I - coordenar as açoes do SINASAN; 

II fixar e atualizar normas geraJ..s relativas ao 

sangue, componentes e hemoderivados para a sua obtenção , 

controle , processamentc e utilização , assJ..m como aos J..nsumos e 

equipamentos necessários à atividade hemoterápica ; 

III propor , em integração com a vigilância 

sanitária, normas geraJ..s para o funcionamento dos , -orgaos que 

integram o Sistema, obedecidas as Normas Técnicas ; 

IV integrar-se com os , -orgaos de vigilância 

sanitária e epidemiológica e laboratórios oficiais , para 

assegurar a qualidade do sangue , componentes e hemoderivados e 

dos respectivos J..nsumos básicos ; 

V propor 

legais 

as esferas do poder público os 

instrumentos que se fizerem , . 
n ecessarJ..os ao 

funcionamento do SINASAN ; 

VI - organizar e manter atualizado cadastro nacional 

de órgãos que compõem o SINASAN ; 

VII , -propor aos orgaos competentes da are a de 

educação critérios para a formação de 

necessarJ..os 
, 
a realização especializados 

hemoterápicas e a obtenção , controle , 

r e cur sos h umanos 

de ativi dades 

processamento , 

estocagem , distribuição , transfusão e descarte de s angue , 
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componentes e hemoderivados, inclusive a implementação da 

disciplina de Hemoterapia nos cursos de graduação médica ; 

VIII - estabelecer critérios e conceder autorização 

para importação e exportação de sangue , componentes e 

hemoderivados, observado o disposto no § l ° do art . 14 e no 

parágrafo único do art. 22 desta Lei; 

IX estimular a pesqul.sa científica e tecnológica 

relacionada com sangue, seus componentes e hemoderivados, de 

reagentes e l.nsumos para diagnóstico, aSSl.m como nas áreas de 

hemoterapia e hematologia; 

X fixar requisitos para a caracterização de 

competência dos órgãos que compoem o SINASAN, de acordo com 

seu ordenamento institucional estabelecido no art. 15 desta 

Lei ; 

XI - estabelecer critérios de articulação do SINASAN 

com órgãos e entidades nacionais e estrangeiras de cooperaçao 

técnico-científica; 

XII avaliar a necessidade nacional de sangue 

humano, seus componentes e hemoderivados de uso terapêutico , 

bem como produtos de uso laboratorial e propor investimentos 

para a sua obtenção e produção; 

XIII estabelecer mecanismos que garantam reserva 

de sangue , componentes e hemoderivados e sua mobilização em 

caso de calamidade pública ; 

XIV - incentivar e colaborar com a regulamentação da 

atividade industrial e sua operacionalização para produção de 

equipamentos e l.nsumos indispensáveis 
, 
a atividade 

hemoterápica, e inclusive com os Centros de Produção de 

Hemoderivados ; 



xv estabelecer prioridades, analisar projetos e 

planos opera ti vos dos órgãos que compõem a Rede Nacional de 

Serviços de Hemoterapia e acompanhar sua execução; 

XVI - avaliar e acompanhar o desempenho técnico das 

atividades dos Sistemas Estaduais de Sangue, Componentes e 

Hemoderivados; 

XVII auxiliar na elaboração de verbetes da 

Farmacopéia Brasileira, relativos aos hemoterápicos e 

reagentes utilizados em Hemoterapia e Hematologia ; 

XVIII propor normas gera~s sobre higiene e 

segurança do trabalho nas atividades hemoterápicas, ass~m como 

sobre o descarte de produtos e rejeitos oriundos das 

atividades hemoterápicas. 

Art. 17. Os Estados, Distrito Federal e Municípios, 

por me~o de suas Secretarias de Saúde ou equivalentes, 

coordenarão a execução das ações correspondentes do SINASAN no 

seu âmbito de atuação, em articulação com o Ministério da 

Saúde. 

Art. 18. O Conselho Nacional de Saúde atuará na 

definição da política do SINASAN e acompanhará o cumprimento 

das disposições constantes desta Lei. 

, 
CAPITULO V 

DO FINANCIAMENTO 

Art. 19. Caberá ao Poder Executivo garantir os 

recursos orçamentários para a consecuçao dos objetivos desta 

Lei . 
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Art. 20. O SINASAN promoverá a estruturação da Rede 

Nacional de Serviços de Hemoterapia e Laboratórios de 

Referência Estadual e/ou Municipal para controle de qualidade, 

a fim de garantir a auto-suficiência nacional em sangue , 

componentes e hemoderivados. 

Parágrafo 
, . 
unl.Co. A implantação do SINASAN 

, 
sera 

acompanhada pelo Conselho Nacional de Saúde. 

Art. 21. Os Centros de Produção de Derivados do 

Plasma, públicos e privados, informarão aos , -orgaos de 

vigilância sanitária a orl.gem e quantidade de matéria-prima, 

que deverá ser testada obrigatoriamente, bem como a expedição 

de produtos acabados ou semi-acabados. 

Art. 22. A distribuição e/ou produção de derivados 

de sangue produzidos no País ou importados sera objeto de 

regulamentação por parte do Ministério da Saúde. 

Parágrafo único. O SINASAN coordenará, controlará e 

fiscalizará a utilização de hemoderivados importados ou 

produzidos no País, estabelecendo regras que atendam os 

interesses e as necessidades . . 
naCl.onal.S, bem como a defesa da 

produção brasileira. 

Art. 23. A aférese nao terapêutica para fins de 

obtenção de hemoderivados é atividade exclusiva do setor 

público , regulada por norma específica. 

Art . 24. O processamento do sangue , componentes e 

hemoderivados, bem como o controle sorológico e 

imunoematológico, poderá ser da responsabilidade de 

profissional farmacêutico, médico hemoterapeuta, biomédico ou 



· , 

de profissional da área de saúde com nível universitário , com 

habilitação em processos produtivos e de garantia e 

certificação de qualidade em saúde. 

Art. 25. O Poder Executivo encaminhará ao Congresso 

Nacional, no prazo de cento e oitenta dias , a contar da data 

de publicação desta Lei , projeto de lei disciplinando as 

sançoes penal.s, 
, . 

cl.vel.s e administrativas decorrentes do 

descumprimento das normas contidas nesta Lei . 

Art. 26. O Poder Executivo, por intermédio do 

Ministério da Saúde, regulamentará no prazo de cento e oitenta 

dias, contados a partir da promulgação desta Lei, mediante 

Decreto, a organização e funcionamento do SINASAN, ficando 

autorizado a editar os demais atos que se fizerem necessários 

para disciplinar as atividades hemoterápicas e a plena 

execuçao desta Lei . 

Art . 27 . Esta Lei entra em Vl.gor na data de sua 

publicação . 

Art . 28. Revoga-se a Lei n O 4.701, de 28 de junho de 

1965 . 
~ 

CAMARA DOS DEPUTADOS, 00 de 2001 



Lei: 

o 

LEI Nl! 1 0 . 205 , DE 21 DE MARÇO DE 2001. 

Regulamenta o § 4Q do art. 199 da 
Constituição Federal, relativo à coleta, 
processamento, estocagern, distribuição e 
aplicação do sangue, seus componentes e 
derivados, estabelece o ordenamento 
institucional indispensável à execução 
adequada dessas atividades, e dá outras 
providências. 

PRESIDENTE D A REPÚBLICA 
Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte 

. 
TITULO I 

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

Art. 1 º Esta Lei dispõe sobre a captação, proteção ao doador e ao receptor, coleta. 
processamento, estocagern, distribuição e transfusão do sangue. de seus componentes e derivados. 
vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de comercialiUlção do sangue, componentes e 
hemoderivados, em todo o território nacional, seja por pessoas físicas ou jurídicas. em caráter 
eventual ou permanente. que estejam em desacordo com o ordenamento institucional estabelecido 
nesta Lei. 

Art. 2º Para efeitos desta Lei. entende-se por sangue. componentes e hemoderivados 
os produtos e subprodutos originados do sangue humano venoso. placentário ou de cordão 
umbilical, indicados para diagnóstico, prevenção e tratamento de doenças, assim definidos: 

I - sangue: a quantidade total de tecido obtido na doação; 

II - componentes: os produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos por 
meio de processamento fisico; 

TIl - hemoderivados: os produtos oriundos do sangue total ou do plasma obtidos por 
meio de processamento fisico-químico ou biotecnológico. 

Parágrafo único. Não se considera como comercialiwção a cobrança de valores 
referentes a insumos, materiais, exames soro lógicos, imunoematológicos e demais exames 
laboratoriais definidos pela legislação competente, realiwdos para a seleção do sangue. 
componentes ou derivados, bem como honorários por serviços médicos prestados na assistência aos 
pacientes e aos doadores. 
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Art. 3º São atividades hemoterápicas. para os fins desta Lei, todo conjunto de ações 

referentes ao exercício das especialidades previstas em Normas Técnicas ou regulamentos do 

Ministério da Saúde. além da proteção específica ao doador, ao receptor e aos profissionais 

envo lvidos, compreendendo: 

I - captação, triagem clínica, laboratorial, sorológica, imunoematológica e demais 

exames laboratoriais do doador e do receptor, coleta, identificação. processamento. estocagem, 

distribuição, orientação e transfusão de sangue, componentes e hemoderivados, com finalidade 

terapêutica ou de pesquisa; 

II - orientação. supervisão e indicação da transfusão do sangue. seus componentes e 

hemoderivados: 

III - procedimentos hemoterápicos especiais, como atereses. transfusões autólogas, 

de substituição e intra-uterina. crio biologia e outros que advenham de desenvolvimento científico e 

tecnológico, desde que validados pelas Normas Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saúde; 

IV - controle e garantia de qualidade dos procedimentos, equipamentos reagentes e 

correlatos: 

v - prevenção, diagnóstico e atendimento imediato das reações transfusionais e 

adversas; 

VI prevenção, triagem. diagnóstico e aconselhamento das doenças 

hemo transmissíveis: 

VII - proteção e orientação do doador inapto e seu encaminhamento às unidades que 

promovam sua reabilitação ou promovam o suporte clínico. terapêutico e laboratorial necessário ao 

seu bem-estar fisico e emocional. 

§ 1 º ;\ hemoterapia é uma especialidade médica. estruturada e subsidiária de diversas 

ações médico-sanitárias corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar individual e coletivo. 

integrando. indissoluvelmente. o processo de assistência à saúde. 

§ 2º Os órgãos e entidades que executam ou venham a executar atividades 

hemoterápicas ~stão sujeitos. obrigatoriamente. a autorização anual concedida. em cada nível de 

governo. pelo Orgão de Vigilância Sanitária, obedecidas as normas estabelecidas pelo Ministério da 

Saúde. 

Art. 4º Integram o conjunto referido no capul do art. 2º desta Lei os reagentes e 

inswnos para diagnóstico que são produtos e subprodutos de uso laboratorial oriundos do sangue 

total e de outras fontes. 

Art. 5º O Ministério da Saúde. por intermédio do órgão definido no regulamento , 

elaborará as ormas Técnicas e demais atos regulamentares que disciplinarão as atividades 

hemoterápicas conforme disposições desta Lei. 

Art. 6º Todos os materiais e substâncias ou correlatos que entrem diretamente em 

-:o ntato com () <..:a m.~ue coletado nara fins transfusionais. bem como os reagentes e inswnos para 
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laboratório utiliz~dos para o cumprimento das Normas Técnicas devem ser registrados ou 
autorizados pelo Orgão de Vigilância Sanitária competente do Ministério da Saúde. 

Art. 7º As atividades hemoterápicas devem estar sob responsabilidade de um médico 
hemoterapeuta ou hematologista, admitindo-se, entretanto, nos locais onde não haja esses 
especialistas, sua substituição por outro médico devidamente treinado para bem desempenhar 
suas responsabilidades, em hemocentros ou outros estabelecimentos devidamente credenciados pelo 
Ministério da Saúde. 

, 

TITULO TI , 

DA POLITICA NACIONAL DE SANGUE, COMPONENTES E HEMODERIVADOS 
, 

CAPITULO I 
DO ORDENAMENTO INSTITUCIONAL 

Art. gº A Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados terá por 
finalidade garantir a auto-suficiência do País nesse setor e harmonizar as açõq do poder público em 
todos os níveis de governo, e será implementada, no âmbito do Sistema Unico de Saúde, pelo 
Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados - SINASAN, composto por: 

I - organismos operacionais de captação e obtenção de doação, coleta, 
processamento, controle e garantia de qualidade. estocagem, distribuição e transfusão de sangue, 
seus componentes e hemoderivados; 

II - centros de produção de hemoderivados e de quaisquer produtos industrializados 
a partir do sangue venoso e placentário, ou outros obtidos por novas tecnologias, indicados para o 
diagnóstico. prevenção e tratamento de doenças. 

§ 1 º O Ministério da Saúde editará planos e programas quadrienais voltados para a 
Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados. como parte integrante e específica do 
Plano Plurianual da llnião . 

§ 2º Para atingir essas finalidades, o Ministério da Saúde promoverá as medidas 
indispensáveis ao desenvolvimento institucional e à capacitação gerencial e técnica da rede de 
unidades que integram o SINASAN. 

Art. 9º São órgãos de apoio do STNASAN: 

I - órgãos de vigilância sanitária e epidemiológica que visem ao controle da 
qualidade do sangue. componentes e hemoderivados e de todo insumo indispensável para ações de 
hemo terapia; 

II - laboratórios de referência para controle e garantia de qualidade do sangue. 
componentes e hemoderivados, bem como de insumos básicos utilizados nos processos 
hemoterápicos, e confirmação de doadores e amostras reativas, e dos reativos e insumos 
diagnósticos utilizados para a proteção das atividades hemoterápicas: 
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III - outros órgãos e entidades que envolvam ações pertinentes a mencionada 
política. 

Art. 10. A Política l;Jacional de Sangue. Componentes e Hemoderivados observará os 
princípios e diretrizes do Sistema Unico de Saúde. 

Parágrafo único. Os serviços privados. com ou sem fins lucrativos. assim como os 
serviços públicos. em qualquer nível de governo, que desenvolvam atividades hemoterápicas. 
subordinam-se tecnicamente às normas emanadas dos poderes competentes. 

Art. 1 1. A Política Nacional de Sangue. Componentes e Hemoderivados será 
desenvolvida por meio da rede nacional de Serviços de Hemoterapia públicos e/ou privados. com 
ou sem fms lucrativos. de forma hierárquica e integrada, de acordo com regulamento emanado do 
Ministério da Saúde. 

§ 1 º Os serviços integrantes da rede nacional, vinculados ou não à União, Estados, 
Municípios e Distrito Federal, reger-se-ão segundo os respectivos regulamentos e normas técnicas 
pertinentes. observadas as disposições desta Lei. 

§ 2º Os serviços integrantes da rede nacional serão de abrangência nacional, regional, 
interestadual, estadual. municipal ou local, conforme seu âmbito de atuação. 

Art. 12. O Ministério da Saúde promoverá as medidas indispensáveis ao 
desenvolvimento institucional. modernização adminjstrativa. capacitação gerencial e consolidação 
fisica. tecnológica, econômica e fmanceira da rede pública de unidades que integram o SINASAN. 

Art. 13. Cada unidade federativa implantará. obrigatoriamente. no prazo de cento c 
oitenta dias. contados da publicação do regulamento desta Lei. o Sistema Estadual de Sangue. 
Componentes e Derivados. obedecidos os princípios e diretrizes desta Lei. 

CAPITULO rr 
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES 

Art. 14. A Política Nacional de Sangue. Componentes e Hemoderivados rege-se 
pelos seguintes princípios e diretrizes: 

I - universalização do atendimento à população; 

rI - utilização exclusiva da doação voluntária não remunerada do sangue. cabendo 
ao poder público estimulá-la como ato relevante de solidariedade humana e compromisso social: 

IH - proibição de remuneração ao doador pela doação de sangue; 

IV - proibição da comercialização da coleta processamento. estocagern.. distribuição 
e transfusão do sangue. componentes e hemoderivados; 
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v - permissão de remuneração dos custos dos insumos. reagentes. materIaIS 
descartáveis e da mão-de-obra especializada. inclusive honorários médicos. na forma do 
regulamento desta Lei e das Normas Técnicas do Ministério da Saúde; 

VI - proteção da saúde do doador e do receptor mediante informação ao candidato à 
doação sobre os procedimentos a que será submetido, os cuidados que deverá tomar e as possíveis 
reações adversas decorrentes da doação, bem como qualquer anomalia importante identificada 
quando dos testes laboratoriais. garantindo-lhe o sigilo dos resultados; 

VII - obrigatoriedade de responsabilidade, supervisão e assistência médica na triagem 
de doadores. que avaliará seu estado de saúde. na coleta de sangue e durante o ato transfusionaL 
assim como no pré e pós-transfusional imediatos: 

VIII - direito a informação sobre a origem e procedência do sangue. componentes e 
hemoderivados. bem como sobre o serviço de hemo terapia responsável pela origem destes: 

IX - participação de entidades civis brasileiras no processo de fiscalização. vigilância 
e controle das ações desenvolvidas no âmbito dos Sistemas Nacional e Estaduais de Sangue. 
Componentes e Hemoderivados; 

x - obrigatoriedade para que todos os materiais ou substâncias que cntrem em 
contato com o sangue coletado, com finalidade transfusional, bem como seus componentes e 
derivados. sejam estéreis, apirogênicos e descartáveis: 

XI - segurança na estocagem e transporte do sangue. componentes e hemoderivados. 
na forma das Normas Técnicas editadas pelo SINASAN: e 

XII - obrigatoriedade de testagem individualizada de cada amostra ou unidade dc 
sangue coletado. sendo proibida a testagem de amostras ou unidades de sangue em conjunto. a 
menos que novos avanços tecnológicos a justifiquem. ficando a sua execução subordinada a portaria 
~specífica do Ministério da Saúde. proposta pelo STNASAN. 

§ 1 º É vedada a doação ou exportação de sangue, componentes e hemoderivados. 
exceto em casos de solidariedade internacional ou quando houver excedentes nas necessidades 
nacionais em produtos acabados, ou por indicação médica com finalidade de elucidação diagnóstica. 
ou ainda nos acordos autorizados pelo órgão gestor do SINASAN para processamento ou obtenção 
de derivados por meio de alta tecnologia não acessível ou disponível no País. 

§ 2º Periodicamente. os serviços integrantes ou vinculados ao SINASAN deverão 
transferir para os Centros de Produção de Hemoterápicos governamentais as quantidades 
excedentes de plasma. 

§ 3º Caso haja excedente de matéria-prima que supere a capacidade de absorção dos 
centros governamentais, este poderá ser encaminhado a outros centros. resguardado o caráter da 
não-comercialização. 

CAPITULO ITI 
TJO C'. . tfPí) n F '\ TP'A. c.Ã. O 
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Art. 15. A Politica Nacional de Sangue. Componentes e Hemoderivados objetivará, 
entre outras coisas: 

I - incentivo às campanhas educativas de estímulo à doação regular de sangue: 

II - recrutamento, triagem clínica e laboratorial do doadoL coleta. fracionamento, 
processamento, estocagem. distribuição, provas imunoematológicas, utilização e descarte de sangue, 
componentes e hemoderivados; 

fIr - verificação e aplicação permanente de métodos e ações de controle de qualidade 
do sangue, componentes e hemoderivados: 

IV - instituição de mecanismos de controle do descarte de todo o material utilizado 
na atividade hemoterápica. para que se evite a contaminação ambientaL devendo todos os materiais 
e substâncias que entrem em contato com o sangue coletado, seus componentes e hemoderivados, 
ser esterilizados ou incinerados após seu uso; 

V - fiscalização da utilização ou estocagem do sangue, componentes e 
hemoderivados em todas as instituições públicas ou privadas que exerçam atividade hemoterápica: 

VI - implementação, acompanhamento e verificação da observância das normas 
relativas à manutenção de equipamentos e instalações físicas dos órgãos que integram a Rede 
Nacional dos Serviços de Hemoterapia: 

VII - orientação e apoio aos casos de reações transfusionais e doenças pós­
transfusionais do sangue. seus componentes e hemoderivados; 

Vln - participação na formação e aperfeiçoamento de recursos humanos em 
Hemoterapia e Hematologia: 

IX - ensmo. pesquIsa e desenvolvimento tecnológico em Hemoterapia e 
Hematologia; 

X - a implementação de sistemas informatizados com vistas à formação e 
estruturação de banco de dados e disseminação de informações tecnológicas, operacionais e 
epidemio lógicas; 

XI - produção de derivados industrializados de plasma e reagentes. para uso 
laboratorial em Hemoterapia e em Hematologia e autorização para aquisição de anti- so ros ou outros 
produtos derivados do sangue, essenciais para a pesquisa e diagnóstico . 

. 
CAPITULO IV 

DA DIREÇÃO E GESTÃO 

M. 16. A Política Nacional de Sangue. Componentes e Hemoderivados. cuja 
execução estará a cargo do SINASAN. será dirigida, em nível nacional. por órgão específico do 
'1ini stério d~ Saúde. ,! ue atuará ohsen 'ando os segu intes postulados: 
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I - coordenar as ações do SINASAN; 

II - fixar e atualizar normas gerais relativas ao sangue. componentes e hemoderivados 
para a sua obtenção, controle, processamento e utilização, assim como aos insumos e equipamentos 
necessários à atividade hemoterápica; 

III - propor, em integração com a vigilância sanitária, normas geraiS para o 
funcionamento dos órgãos que integram o Sistema, obedecidas as Normas Técnicas; 

IV - integrar-se com os órgãos de vigilância sanitária e epidemiológica e laboratórios 
oficiais, para assegurar a qualidade do sangue, componentes e hemoderivados e dos respectivos 
insumos básicos; 

V - propor às esferas do poder público os instrumentos legais que se fizerem 
necessários ao funcionamento do SINASAN; 

VI - organizar e manter atualizado cadastro nacional de órgãos que compõem o 
SINASAN; 

VII - propor aos órgãos competentes da área de educação critérios para a formação 
de recursos humanos especializados necessários à realização de atividades hemoterápicas e à 
obtenção, controle, processamento. estocagem, distribuição, transfusão e descarte de sangue, 
componentes e hemoderivados, inclusive a implementação da disciplina de Hemoterapia nos cursos 
de graduação médica: 

VIII - estabelecer critérios e conceder autorização para importação e exportação de 
sangue. componentes e hemoderivados. observado o disposto no § 1 Q do art. 14 e no parágrafo 
único do art. 22 desta Lei; 

rx - estimular a pesquisa científica e tecnológica relacionada com sangue. seus 
componentes c hemoderivados. de reagentes e insumos para diagnóstico. assim como nas áreas de 
hemoterapia e hematologia; 

x - fixar requisitos para a caracterização de competência dos órgãos que compõem o 
SINASAN. de acordo com seu ordenamento institucional estabelecido no art. 15 desta Lei: 

XI - estabelecer critérios de articulação do SINASAN com órgãos e entidades 
nacionais e estrangeiras de cooperação técnico-científica; 

XII - avaliar a necessidade nacional de sangue humano, seus componentes e 
hemoderivados de uso terapêutico. bem como produtos de uso laboratorial e propor investimentos 
para a sua obtenção e produção; 

XIII - estabelecer mecanismos que garantam reserva de sangue, componentes e 
hemoderivados e sua mobilização em caso de calamidade pública; 
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XIV - incentivar e colaborar com a regulamentação da atividade industrial e sua 
operacionaliroção para produção de equipamentos e insumos indispensáveis à atividade 
hemoterápica e inclusive com os Centros de Produção de Hemoderivados; 

xv - estabelecer prioridades, analisar projetos e planos operativos dos órgãos que 
compõem a Rede Nacional de Serviços de Hemoterapia e acompanhar sua execução; 

XVI - avaliar e acompanhar o desempenho técnico das atividades dos Sistemas 
Estaduais de Sangue, Componentes e Hemoderivados; 

XVII - auxiliar na elaboração de verbetes da Farmacopéia Brasileira. relativos aos 
hemoterápicos e reagentes utilizados em Hemoterapia e Hematologia; 

XVIII - propor normas gerais sobre higiene e segurança do trabalho nas atividades 
hemoterápicas, assim como sobre o descarte de produtos e rejeitos oriundos das atividades 
hemoterápicas. 

Art. 17. Os Estados. Distrito Federal e Municípios, por meio de suas Secretarias de 
Saúde ou equivalentes. coordenarão a execução das ações correspondentes do SINASAN no seu 
âmbito de atuação, em articulação com o Ministério da Saúde. 

Art. 18. O Conselho Nacional de Saúde atuará na definição da política do SINASAN 
e acompanhará o cumprimento das disposições constantes desta Lei. 

CAPITULO V 
DO FINANCIAMENTO 

Art. 19. (VETADO) 

TITULO rlI 
DISPOSIÇÕES GERAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 20. O SrNASAN promoverá a estruturação da Rede Nacional de Serviços de 
Hemoterapia e Laboratórios de Referência Estadual e/ou Municipal para controle de qualidade, a 
fim de garantir a auto-suficiência nacional em sangue, componentes e hemoderivados. 

Parágrafo único. A implantação do SINASAN será acompanhada pelo Conselho 
Nacional de Saúde. 

Art. 21. Os Centros de Produção de Derivados do Plasma públicos e privados. 
informarão aos órgãos de vigilância sanitária a origem e quantidade de matéria-prima. que deverá 
ser testada obrigatoriamente, bem como a expedição de produtos acabados ou semi-acabados. 

Art. 22. A distribuição e/ou produção de derivados de sangue produzidos no País ou 
imponados será objeto de regulamentação por parte do Ministério da Saúde. 
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Parágrafo único. O SINASAN coordenará. controlará e fiscalizará a utilização de 
hemoderivados importados ou produzidos no País. estabelecendo regras que atendam os interesses e 
as necessidades nacionais. bem como a defesa da produção brasileira. 

Art. 23. A aférese não terapêutica para fins de obtenção de hemoderivados é 
atividade exclusiva do setor público, regulada por norma específica. 

Art. 24. O processamento do sangue, componentes e hemoderivados. bem como o 
controle soro lógico e imunoematológico, poderá ser da responsabilidade de profissional 
farmacêutico, médico hemo terapeuta. biomédico ou de profissional da área de saúde com nível 
universitário, com habilitação em processos produtivos e de garantia e certificação de qualidade em 
saúde. 

Art. 25. O Poder Executivo encaminhará ao Congresso Nacional. no prazo de cento 
e oitenta dias. a contar da data de publicação desta Lei, projeto de lei disciplinando as sanções 
penais, cíveis e administrativas decorrentes do descumprimento das normas contidas nesta Lei. 

Art. 26. O Poder Executivo. por intermédio do Ministério da Saúde. regulamentará 
no prazo de cento e oitenta dias, contados a partir da promulgação desta Lei, mediante Decreto, a 
organização e funcionamento do SINASAN, ficando autorizado a editar os demais atos que se 
fizerem necessários para disciplinar as atividades hemoterápicas e a plena execução desta Lei. 

Art. 27. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Art. 28. Revoga-se a Lei nº 4.701. de 28 de junho de 1965. 

Brasília. = 1 de março de 2001: 18(Yl da Independência e I 13º da República. 
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SGM/P N° 420101 Brasília, de de 2001. 

Senhor Presidente, 

Em atenção ao ofício CNlno 229, de 22 de março de 2001 , tenho a honra 
de comunicar a Vossa Excelência que designei os Senhores Deputados, 
URSICINO QUEIROZ, PROFESSOR LUIZINHO e PEDRO NOVAIS, para 
integrarem a Comissão Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei nO 
1.064, de 1991, que "Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituição Federal, 
relativo à coleta, processamento, estocagem, distribuição e aplicação do 
sangue, seus componentes e derivados, estabelece o ordenamento 
institucional indispensável à execução adequada dessas atividades, e dá 
outras providências". 

Colho o ensejo para renovar a Vossa Excelência protestos de apreço. 

Excelentíssimo Senhor 
Senador JADER BARBALHO 

Atenciosamente, 

A 

/ 

DO. Presidente do Senado Federal 
NESTA 

Documento : 514 - 1 



SGMIP N° 404/01 Brasília, 24 de abril de 2001 . 

Senhor Deputado, 

Tenho a honra de comunicar a Vossa Excelência sua designação para 
integrar a Comissão Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei nO 
1.064, de 1991, que "Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituição Federal , 
relativo à coleta, processamento, estocagem, distribuição e aplicação do 
sangue, seus componentes e derivados, estabelece o ordenamento 
institucional indispensável à execução adequada dessas atividades , e dá 
outras provid ências". 

Colho o ensejo para renovar a Vossa Excelência protestos de apreço. 

Excelentíssimo Senhor 
Deputado PEDRO NOVAIS 
Gabinete nO 813, Anexo IV 

Atenciosamente , 

NESTA 

1111111 I 
Documento: 532 - 1 



SGMIP N° 405/01 Brasília , 24 de abril de 2001. 

Senhor Deputado, 

Tenho a honra de comunicar a Vossa Excelência sua designação para 
integrar a Comissão Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei nO 
1.064, de 1991, que "Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituição Federal , 
relativo à coleta , processamento , estocagem, distribuição e aplicação do 
sangue, seus componentes e derivados, estabelece o ordenamento 
institucional indispensável à execução adequada dessas atividades , e dá 
outras providências". 

Colho o ensejo para renovar a Vossa Excelência protestos de apreço. 

Atenciosamente, 

Presidente 

Excelentíssimo Senhor 
Deputado PROFESSOR LUIZINHO 
Gabinete nO 404, Anexo IV 

NESTA 

I 111 I 11111111 I 11 
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SGM/P N° 406/01 Brasília, 24 de abril de 2001. 

Senhor Deputado, 

Tenho a honra de comunicar a Vossa Excelência sua designação 
para integrar a Comissão Mista incumbida de relatar o veto ao Projeto de Lei nO 
1.064, de 1991 , que "Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituição Federal , 
relativo à coleta, processamento, estocagem, distribuição e aplicação do 
sangue, seus componentes e derivados, estabelece o ordenamento 
institucional indispensável à execução adequada dessas atividades, e dá 
outras providências". 

Colho o ensejo para renovar a Vossa Excelência protestos de 
apreço. 

Atenciosamente, 

Excelentíssimo Senhor 
Deputado URSICINO QUEIROZ 
Gabinete nO 762, Anexo IV 

Presidente 

NESTA 

I III I " Documento : 535 - 1 
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, _ Regulamenta o i 4' do art. 199 da Cons-
titu ição Federal. relativo à coleta, proces­
samento. estocagem, distribu~ e aplica­
~ do sangue, seus componentes e deri­
vados. estabelece o ordenamento instituci<r 
na! indispensável à execução adequada des­
sas atividades , e dá outras providéncias. 

o PRESIDENTE DA REPÚBLICA 
Faço saber que o Coognesso Nacional decreu e cu sanciono 

' eguinte Lei: 

TITULO I 
DISPOSlçóES PRELIMINARES 

Art. I' Esta !.Li dispõe sobre a captaÇão. proI<:Ção ao doador e 
, receptor. coleta. processamento. estocagem. distribWçâo e transfusão 
I ..... mg ue. de seus componentes e derivados. vedada a compra. venda 

qualquer outro tipo de comercialização do sangue . componentes t' 

!Iloderivados , em todo o território nacional, seja por pL·~.-'~oas fís~a<; 

luridIC<.L'\, em caráter eventual ou penna.nenle. que cSleJaIll em de-
I~ urdo com o ordenamento institucional eslabeleCJdo flC:S't46 Lei. 

Art.. 2! Para efeitos desla Lei. entende-se por sangue. com­
ponentes e hemoderivados os produtos e subprodutos originados do 
sangue humano venoso, placentário ou de cordão umbilical. indicados 
porn diagnóstico, prevenção e tratamento de doenças, assim defmidos: 

I - sangue: a quantidade total de tecido obtido na doação; 

rI - componentes: os produtos oriundos do sangue total ou do 
plasma, obtidos por meio de processamento físico : 

m - hem<Xierivados: os produtos oriundos do sangue total ou 
do plasma, obtidos por meio de processamento ffsico-químico ou 
bioCt:cnológico. 

Parágrafo único. Não se considera corno comercialização a 
cobrança de valores referentes a insumos, materiais , exames soro­
lógicos, imunoematol6gicos e demais exames laboratoriais defintdos 
pela legislação competente. realizados para a seleção do sangue. com­
JXJnCntes ou derivados, bem como honorários por serviços médicos 
prestados na assistência aos pacientes e aos doadores. 

Art. 3' São atividades bemolerápicas. para os fins desta Lei. 
todo conjunto de ações referentes ao exercício das especialidades 
previsla~ em Nonnas Técnicas ou regulamentos do Ministério da 
Saúde. além da proteção específica ao doador. ao receplCH' e aos 
profissionais envolvidos. compreendendo: 

I - captação, triagem clínica. laboratorial, sorológica, imu­
noematológica e demais exames laboratoriais do doador e do receptor, 
coleta, identificação. processamento. estocagem, distribuição. orien­
tação c transfusão de sang.ue. componentes e hemoderi vados, com 
finalidade terapêutica ou de pesquisa; 

II - orientação. supervisão e indicação da transfusão do san ~ 
gue, seu~ componemes e hemoderivados: 

m . procedimentos hemoterápicos especiais, como aféreses, 
transfusões au tólogas, de substituição e jnrra-uterina, c riobiologia e 
outros que advenham de desenvolvimento científico e tecnológico. 
desde que validados pela'\ Nonnas Técnicas ou regulamcnto~ do Mi­
nistério da Saúde; 

IV - controle e garantia de qualidade dos procedimentos, 
equipamentos reagent~s e correlatos; 

v ~ prevenção. diagnóstico e atendimento imediato das rea­
ções transfusionais e adversas; 

V1 - prevenção. triagem, diagnóstico e aconselhamento das 
doenças hemotraDsmissíveis; 

VTI - proteção e orientação do doador inapto e seu en­
caminhamento às unidades que promovam sua reabilitação ou pro­
movam o suporte clínico, terapêutico e laborawrial necessário ao seu 
bem-estar ffsico e emocional . 

§ I t A hemolerapia é uma especialidade médica, estruturada 
e subsidiária de diversas ações médico-sanitárias corretivas c pre­
venLivas de agravo ao bem-estar individual e coletivo, integrando. 
indissoluvelmente. o processo de assistência à saúde. 

§ 2! Os órgãos e entidades que executam ou venham a 
executar atividades hemoterápicas estão sujeitos, obrigatoriamente. a 
aUlorização anuaJ concedida. em cada nível de governo, pelo Órgão 
de Vigilância Sanitária, obedecidas as nonnas estabelecidas pelo Mi­
nistério da Saúde. 

Art. 4' Integrnm o conjunto referido no capul do art. 2' desta !.Li 
os reagente.~ e insumos pam diagnóstico que são produtO.'o c subprodutos 
de ll"iO laboratorial oriundos do sangue total e de outtas fontes. 

An . 5! O Ministério da Saúde, por IOtcnnédio do órgão 
defin ido no regulamento , elabordrá as Nonna.\ Técnica'\ e demais atos 
re~ulamcntares que disc iplinamo as atividade~ hemoterápicas con­
fonne disposições desta Lei . 

Art. 6! Todos os materiai s e substânc ia... ou correlatos que 
cntrem diretamente em contato com n sanguc ('olctado para fin~ 

tram.rll.'olOnai~, bem como os rcugcOIcs e Insumo .... pam labor . .IIóno 
utilii'.adu~ para o cumprimento da .... Norma .. Téc Ol ca~ dcvem ser re­
glslrados ou dutorizado~ pelo Órgão de VigilânCia Sanitária com­
pt;lentc do Ministério da Saúde. 

An. 7! As atividades hemotcrápicao; devem esLar sob res­
ponsabi lidade de um médico hemolcrapeuw ou hcrnalo logisla, ad­
mitind<rse , entretanto, nos locais onde não haja esses especialistas . 
sua substituição por outro m6dico devidamente treinado para bem 
desempenhar suas responsabilidadcs, em hemocentros ou outros es­
tabelecimentos devidamente credenciados pelo Ministério da Saúde . 

TITULO n 
DA POLÍTICA NACIONAL DE SANGUE. COMPONENTES E 

HEMODERIVADOS 

CAPITULO I 
60 OROENAMENTO INSTITUCIONAL 

Art. 8! A Política Nacional de Sanguc, Componcntes c He­
moderivados lerá por finalidade garantir a auto-suficiência do País 
nesse setor e harmonizar as açõcs do poder público em l(xlqs os 
níveis de governo. e será implementada. no âmhilo do Sistema Unlco 
de Saúde, pelo Sistema Nacional de Sangue, Componenle~ e De­
rivados - SINASAN. composto por: 

I - organismos operacionais de captação c obtcnção de doa­
ção, coleta. processamento. controle e garamia de qualidade. esto­
cagem. distribuição e transfusão de sangue, seus componentes e he­
mooerivados; 

n - centros de produção de hemoderivados e de quaisquer 
produtos industrializados a partir do sangue venoso e placentáno. ou 
outros obtidos por nO'Vas lecnologias. indicados para o diagnóstico . 
prevenção e tratamenlO de doenças. 

§ I! O Ministé rio da Saúde editará planos e progmmas qua­
drienais voltados para a Política Nacional de Sangue, Compon~nle .... e 
Hemoderivados. como parte integ.ran te e específica do Plano Plu ~ 
rianuaJ da União. 

§ 2' Para atingir essas finalidade s. o Ministério da Saúde 
promoverá as medidas indispensáveis ao desenvolvimento inslitucio­
nal e à capacitação gerencial e técnica da rede de unidades que 
integram o SINASAN . 

Art . 9' São órgãos de apoio do SINASAN : 

I - órgãos de vigilância sanitária e epidemiológica. que visem 
ao controle da qual idade do sangue. componentes e hemoderivados e 
de todo insumo tndispen.-".ável para ações de hemolcr.:lpia; 

11 - laboratórios de referência para controle e gardfltia de 
qualidade do sangue, componentcs e hemoderivados. bem como de 
insumos básicos utiJizados nos processos hemoterápicos. (' confir­
mação de doadores e amoslras reativas , e dos reativos e insumos 
diagnósticos utilizados para a proteção das atividades hemor.erápicas: 

IJI - outros órgãos c entidad~ que envolvam ações per­
tinentes à mencionada política. 

An. 10. A Política Nacional de Sangue. Componcn~s e 
Hemoderivados observará os princípio:) e dlretn zc!o. do Sistema Umco 
de Saúde. 

Parágrafo único. Os serviçO!-. privados. com ou sem fins 
lucrativos. assim como os serviços público~. em qualquer nívc l de 
governo. quc desenvolvam atividades hemoteráplca. ... ~uhordinam-se 
tecnicamente às nonnas emanadas do~ podereo; compctcnlcs 

Art. 11. A Política Nacional de Sanguc, Component t:~ c 
Hemoderivados será desenvolvida por me io da rede nacional de Ser~ 
viços de Hemoterapia. públicos c/ou privados, com ou sem rms lu~ 
Crdtivos. de forma hierárquica e integrada. de acordo com regula­
mento emanado do Ministério da Saúde. 

~ P Os serviços Integrantes da rede nacional. vincubdos ou 
não à União. Estados, MunicípiO!-. e Diqnro Federal, rcger-sc-ão !>e­

gundo o~ respectivos regulamento, e nonna:. t éc ni c a~ pcrtlO('nte~ . 
observ<:tdas as disposições desta LeI. 

~ 2' Os serviços integranle~ d'--l rede naóonal sc rJo de atmm­
gência nacional. regional . interestadual. e .. tadual. mUniCipal nu loc·al. 
confonne seu ámbIl0 de alUação 

Art . 12. O Minl!'ICrHl da Suuc!t' pm nH I\t.:r;t .1 .... Illedtda .. , 1\, 

di s pcn sávcl ~ aLI desenvolvlrncnt () In .... tll uCIOrlol l. 11l\l\k l nlt'.I~·~I V adrnl -
IllstrativJ. carac ltd~':ill gcn.:nc lJ.1 e con,olirl,H,::H' :' .... Il·.l h.:c nolo~K·a. 
econômica e fi nanceira d.J red l' púhilca dl' unloaJc .... '-lUl' IIHl'gralll 0 

SINASAN . 



Ar!. 13. Cada unidade fedenuiva implantará. obrigatoriamen­
te. no prazo de cento c oitenu dias. contados da publicaçOO do 
n'gulamento desta Lei, o Sistema Estadual de Sangue, Componeou:. 
e Derivados.. obedecidos os principios e diretrizes desta Lei . 

c~PÍTULO 11 
DOS PRINClPIOS E DLRETRIZES 

An. 14. A Política Nacional de Sangue, Componentu c 
Hemoderivados rege0"" pelos seguintes princfpios e diretrizes: 

I - universalização do atendimento à população: 

fi - utilização exclusiva da doação voluntária, não remu­
nerada, do sangue, cabendo ao poder público estimuli-Ia como 310 
relevante de solidariedade humana e compromisso social; 

m .: po:oibiçio. de remuneração 80 doador pela doaçIo de 
sangue; 

IV - proibiçlio da comercialização da coleta. processamcato, 
eSlocagem, distribuição e transfusão do sangue, componenLel e hc­
modenvados; 

v - pennissio de remuneração dos custos dos insumos. re&­
gen~, mataiais descarúveis e da mão-de-obra especializada. in­
clusive bonotáriOli médicos, na forma do regulamento desu Lei e dai 
Normas Ti!cnicas do Ministério da Saúde: 

VI - prot~o da saúde do doador e do receptor medí2nte 
informaçio 80 can<Iidato .à doação sobre os procedimentos a que Kri 
submetido. os cuidados que deverá tomar e as possíveis reações 
adversas decorrentes da doação. bem como qualquer anomalia im­
portante identirlCada.quando. dos.te= laboratoriais, garantinOO-lbe o 
sigilo dos resultados: 

vn - obrigatoriedade de responsabilidade, supervi<lio • as­
sisJtncia mMiea na triagem de doadores, que àvaliari seu estado de 
saúde, na coleto de sangue e durante o ato transfusiouaJ, assim como 
no pré e p6s-transfusional imediatos: . 

,vm - direilO • inf""""S'ão sobre a origem e proc:ed&cia do 
sangue, coniponentea • hemodenvados. bem como !Iobre o serviço de 

,. ~ responsAvel pela origem desIe&: 

~ tx ' -.".·~·ae entidades civis bnlsileiras no pnICCSIO 
de fiscalizaçiQ, ~I&ncia e conb'ole das ações desenvolvidas no 
âmbito dos Sistemaa Nacional e Estaduais de Sangue, COmpoc ....... e 
Hemoderivado.: 

x - obrigalOricdade para que todos OI maten... ou subo­
tJncias 9ue entrem em contato com o sangue coletado, com fmalic!ade 
transfuslOnal. bem como seus componentes e derivados. sejam a­
!éreis, apirogênicoli e descanáveis; 

XI - seguranç. Jl2 estoeagem e transporte do sangue, com­
ponentes e hemoderivados, na forma dai Normas Ttcnicas editadas 
pelo SINASAN: e 

xn - obrigatoriedade de ~tagem individualizada de cada 
amostra ou uoldadc de sangue coletado, sendo prOibida • ~cm de 
amostras ou u,ojdactcs de sangue em conjunto. a menos que novos 
avanços tecnológicos a justifiquem. ficando a sua execução subor­
dinada • portaria específICa do Ministério da Saúde. proposta pelo 
SLNASAN. ' 

I' .. II '. ~ " 

§ I' É vedada a doação ou exporução de sangue, com­
JX>nentes e hemoderivados. exceto em casos de sOlidariedade inter­
nacional ou quando houver excedentes nas necessidades nacionais em 
produtos acabados, ou por indicação médica com finalidade de elu­
cidação diagnóstica. ou ainda nos acordos autorizados pelo órgão 
gestor do SINASAN para proccssamemo ou obtenção de derivados 
por meio de alta tecnologia. não acessível ou disponível no País. 

§ 2! Periodicamente, Os serviços integrantes ou vinculados ao 
SINASAN deverlio transferir para os Centros de Produção de He­
moterápicos governamentais a.~ Quantidades excedentes de plasma. 

§ 3' Oro haja excedente de rnatériaiJriina que supere a ca­
pacidade de absc:rçIio dos centro; gov<:mam:IIais. este podcr.i ser en­
caminhado. ruros centros. ~ o ~ da ~. 

~ ____ - CAPfTuLO m 
---:: DO CAMPO DE ATUAÇÃO 

Art. 15. A Polftica Nacional de Sangue, 'Componentes e 
Hemoderivados objetivari, entre outras coisas: 

I - incentivo às campanha 'i educativas de estímulo à doação 
regular de sangue: 

II - recrutamento, triagem clínica c laboratorial do doador, 
coleta. fracionamento. processamento. estocagem. distribuição. provas 
imunoematológicas, utilização e descarte de sangue, componentes e 
hemoderivados: 

. UI - verificação e aplicaçllo permaneme de métodos e ações 
de controle de qualidade do sangue, componentes e hemoderivados; 

IV - instituiçlio de mecanismos de controle do descarte de 
todo o material utilizado na atividade hemot.erápica, para que se evite 
a contaminação ambiental. devendo todos os materiais e substâncias 
que entrem em contato com o sangue coletado, seus comlXlnentes e 
henxxlerivados, ser esterilizados ou incinerados após seu uso; 

v - fiseaJizaçã<> da util izaçllo ou estoeagem do sangue, com­
ponentes e hemoderivados elt rodas as instituições públicas ou pri. 
vadas que exerçam atividade hemoterápica: . 

VI - implementação, acompanhamento c verificação da 0b­
servância das normas relativas à manutenção de equipamentos e ins· 
talaçôes flsicas dos 6rg1ios que integram a Rede Nacional dos Ser­
viços de Hemoterapia; 

vn . orientação e apoio aos casos de reações transfusionm . 
e doenças pós-transfusionais do sangue, seus componentes e hemo­
derivados; 

vm - participação na formaçlio e aperfeiçoamento de re­
cursos humanos em Hemoterapia e Hematologia; 

IX • ensino. pesquisa e desenvolvimento tecnológico em 
Hemoterapia e Hematologia; 

X . a implerocntação de sistemas informatizados com vistas 
à forrnaçlio e estruiuração de banco de dados c disseminação de 
infpnnações tecnológicas, operacionais c epidemiológicas: 

XI - produção de derivados industrializados de plasma e 
reagentes. para uso laboratoriaJ em Hemoterapia e em Hematologia e 
autorização para aquisição de anli ·soros OU outros produtos derivados 
do sangue, esseDCiais par.o1 a pesquisa e diagnóstico. 

CAPfTuLO IV 
DA DIREÇÃO E GESTÃO 

Art. 16. A Polftica Nacional de Sangue, Componentes e 
Hemoderivados, cuja execuçlio estará a cargo do SINASAN, seri 
dirigida. em nível nacional. por órglio específico do Ministério da 
Saúde, que atuari observando os seguintes postulados: 

I - coordenar as ações do SINASAN: 

li . fixar e arualizar normas gerais relativas ao sangue, com­
ponentes e hemoderivados par.. a sua obtenção. controle. proces­
samento t utilização. assim como aos insumos e equipamentos ne­
cessários à atividade bemotcráplca; 

li . propor. em integração com a vigilância sanitária. normas 
gerais para o funcionamento dos órgios que integram o Sistema. 
obedecidas as Nonnas Técnicas; 

rv . integrar·se com os órgãos de vigilância sanitária e epi­
demiológica e laboratórios oficiais. para assegurar a qualidade do 
sangue. componentes e hemoderivados e dos respectivos insumos 
básicos; 

v . propor às esferas do poder público os instrumentos legais 
que se fizerem neccssános ao runClonamento do SINASAN; 

VI . organizar e manter atualizado cadastro nacional de ór· 
gãos que compõem o SlNASAN: 

VlI . propor aos órgãos competentes da área de educação 
critérios para a formação de recursos humanos especializados ne· 
cessário!o. à realização de ati ... idadc~ hemoter.ípicas e à obtenção. con· 
trole . processamento. eSlocagcm. distribuição. transfusão e descane 
de sangue. componentes e hemoderivados. inclusive a implementação 
da disciplina de Hemotcmpia no~ cursos de graduação médica; 

VIII - estabelecer critérios e conceder aUlorização para imo 
pon.ação e exportação de sangue . componentes e hemoderivado::... ob· 
senado o disposto no § J! do aI1 . 14 e no parágrafo único do an.. 22 
desta Lei : 

rx . estimular a pesquisa científica e lecnológica 'relaék>fuG:la 
com sangue. seus componentes e hemoderivados. de reagentes e in· 
sumos paz:a diagnóstico. assim como nas áreas de hemoterapia e 
hematorogia; • 

x . flXar requisilos par.t a caracterização de competência dos 
órglios que compõem o SINASAN. de acordo com seu ordenamento 
institucional estabelecido no ano 15 desta Lei; ~ _ .• 

XI - esubelecer critérios de articulação do SINASAN com 
Ófgãos e entidades nacionais e estrangeiras de cooperação técnico­
científica; 

XlI - avaliar a necessidade nacional de sangue humano. seus 
comlXlnentts e he~rivados de . uso I.erdpêulico. bem corno pr0-
dutos de uso laboratonal e ProlXlr mvesllmentos parJ. a sua obtenção 
e produção: 

XUI . estabelecer mecanismos que garantam reserva de san· 
gue, componentes e hemoderivados e sua mobilização em caso de 
calamidade pública: 

XlV - incentivar e colaborar com a regulamentação da ati · 
vidade industri.aJ e sua operacionaliza.ção para produção de equi:. 
pamentos e insumos i ndis~nsáveis à atividade hemoterápica. e in· 
cJusive com os Centros de Produção de Hemoderivados; 

XV - estabelecer prioridades, analisar proielOs e planos ~­
rativos dos órgãos que compõem a Rede Nacional de Serviços de 
Hemoterapia e acompanhar sua execução: 

XVI · avaliar e acompanhar o desen!J>Cnho técnico das ati· 
vidades dos Sistemas EstaduaJs de Sangue. Componcnte~ e Hemo-
derivados: ' - . - .. . 

XVU . auxiliar na elaboração de verbetes da FannacoDtia 
B~leira, relativos aos hemôlerápicos e reagenl e~ utilizados em 1Ie.. 
mo~rapia e Hematologia; 

xvrn . p'ropor norm=eraiS sobre higiene e ~gurança do 
trabalho nas atiVIdades bc icas, assim como wbrc O descarte 
de pnxIutos e rejeitas oriundos auvidades hemotcrápicas. 

An. 17. Os Estados. Distrito Federal e MUnicípios. por meio 
de suas Secretarias de Saúde ou equivalentes. coordenarão a execuXOO 
das ações correspondentes do SINASAN no seu âmbito de aruaçao, 
em articulação .com o Ministério da Saúde. 

Art. 18. O Conselho Nacional de Saúde atuará na definição 
da ~Iítica do SlNASAN e acompanhará () cumprimento das dis· 
poSIções consun~ dosu Lei. 

CAPfTuLO V 
DO FlNANCIAMEr-ITO 

Art. 19. (VETADO) 

TITULOm 
DISPOSiÇÕES GERAiS E TRANSITÓRIAS 

Art. 20. O SINASAN promoveri a estruturação da Rede Na­
cional de Serviços de Hemoterapia e Laboratórios de Referencia Es­
tadual doo Municipal para controle de qualidade. a fim de garantir a 
auto-suficiência nacional em sangue, componentes e hemoderivados. 

Parigrafo único. A implanução do SINASAN será acom­
panhada pelo ConsoU.., Nacional de Saúde. 

Art. 2 I. Os Centros de Produçlio de Dcnvados do Plasma. 
públicos e privados. informarão aos órgãos de Vigilância sanitária .8 
brigem c quantidade de matfria-prima. que deverá ser tesuda obri­
gatoriamente, bem como a expedição de produtos acabados OU semi· 
acabados. 

Art. 22. A distribuição dou produção de derivados de sangue 
produzidos no País ou im~ados será obJCIO de regulamentação por 
parte do Ministério da Saúde. 

Parigrafo único. O SINASAN coordenará. controlará e fis­
calizará a utilização de hemoderivados impl.lnados ou produzidos no 
País. estabeleccrido regras que atendam ~ interesses e as ncces· 
sidades nacionais, bem como a defesa da produção brasileira. 

Ar!. 23. A aférese não terapêutica para fins de obtenção de 
hemoderivados é atividade exclusiva do setor público. regulada por 
norma específica. 

Art. 24. O processamento do sangue. componentes e he­
moderivados, bem como o controle sorológlco e Imunoematológico. 
poderá ser da responsabilidade de profissional farm:lcêutico. mé<hco 
hemoterapeuta. btomédico ou de profissional da área de saúde com 
nível unlven;itário. com habililaçao em procCSM)~ produtivos e de 
garantia e certificação de qualidade em saúde. 

Art.. 25. O Poder Executivo encaminhará ao Congresso Na­
cional . no prazo de Ct;nto e oitenta dias. a contar da dat.a de pu­
blicação desta Lei. projeto de lei disciplinando as sanções penais. 
cíveis e administrativa ... decorrenles do OcsculllpnmenlO das nonna~ 
contidas nesta Lei. 

An.. 26. O Poder Executivo, por inrcnnc!dio do Minislério d~ 
Saúde. regulamentará no prazo de cento e oitenta dias. ço~tad~~ Oi 

partir da promulgação desta Lei . mediante DecrcIO. a orgamzaçao e 
funcionamento áo SrNASAN. ficando autori7..ado a editar os dt:maJ~ 
aiOs que se fizerem necessários para disciplinar a~ atividades he-
moterápicas e a plena execução desta Lei . • 

An. 27. Esta Lei entra em vigor na data de ",ua publicação 

An. . 28. Revoga-se a Lei n! 4.701. de 28 de junho de 1965. 

BrasOia. 21 de março de 2001 : ISO! da Indepcndência e 11 3' 
da República. 

FERNA~DO HENRIQUE CARDOSO 
)mt' Gre}!orl 
lJ('dm Ma lan 
) m ,; Serra 
Rohrr(o Branr 
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Of. n° _ ~1 ) L) /2004-CN Brasília, em 27 de maio de 2004 

Senhor Presidente, 

Comunico a V. Exa e, por seu alto intermédio, à Câmara dos Deputados, 
que na sessão do Congresso Nacional, realizada no último dia 20, os Vetos 
Presidenciais foram mantidos pelo Congresso Nacional, com exceção dos itens 
nOs dois, cinco, oito, onze, treze, quatorze, vinte e um, vinte e quatro, vinte e 

• • •• • • • Ao· 

cmco, vmte e seIS, vmte e OItO, tnnta, tnnta e tres, tnnta e sete, quarenta, 
quarenta e seis, quarenta e sete, quarenta e nove, sessenta, sessenta e um, oitenta 
e dois, noventa e quatro, cento e um, cento e sete, cento e onze, cento e 
dezessete, cento e vinte e sete, cento e vinte e nove, e cento e sessenta e dois, 
que foram retirados da cédula através do Requerimento nO 6, de 2004-CN, lido 
ao ser anunciada a votação. Os itens cento e nove, cento e trinta e um, cento e 
trinta e três (133.02), cento e trinta e quatro, cento e quarenta e dois, cento e 
cinqüenta e quatro (154.06, 154.07; 154.12, 154.53 a 154.73), cento e cinqüenta 
e cinco e cento e sessenta e sete (167.01 e 167.02) não obtiveram "quorum", e 
serão incluídos em Ordem do Dia para oportuna votação. Os itens nOs cento e 
dezenove e cento e trinta e cinco, foram declarados prejudicados, por terem 
perdido a oportunidade, abrindo o prazo de dois dias úteis para interposição de 
recurso quanto à decisão. 

Informo, ainda, que a Ata da apuração da referida votação foi lida na 
sessão do Senado Federal realizada nesta data. 

Aproveito a oportunidade para renovar a V. Exa protestos de estima e 
consideração. 

/ , 
/ 

/ 

nad r Sérgio ~i 
4° Secre rio da Mesa do/C~o~n~;~~~aãicSi{)o1in;all 

./ 

Exmo Sr. 
Deputado João Paulo Cunha 
Presidente da Câmara dos Deputados 

- • 

J 

, 
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I 
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-ATA DE APURAÇAO DOS VOTOS DE VETOS PRESIDENCWS 
CONSTANTES DA CÉDULA ÚNICA DE VOTAÇÃO UTILIZADA NA 

SESSÃO CONJUNTA REALIZADA NO DIA VINTE DO MÊs DE MAIO 
DO ANO DE DOIS MIL E QUATRO 

Aos vinte dias do mês de maio do ano de dois mil e quatro na saIa da 
, 

Divisão de Atendimento e Desenvolvimento para a Area Legislativa e 
, 

Parlamentar / Serviço de Atendimento para Area de Documentos e 

Informação - SDL/SDI , da Secretaria Especial de Informática - Prodasen, às 

treze horas e quarenta e quatro minutos, presentes os Senhores Deputados 

Pastor Francisco Olimpio - PSBIPE, Luís Carlos Heinze - PPIRS, Gilmar 

Machado - PT!MG e o Senhor Senador Heráclito Fortes - PFUPI, 30 

Secretário da Mesa do Senado Federal, membros da Comissão indicados 

pelos Líderes e designada pela Presidência, para acompanhar a apuração dos 

votos oferecidos por meio de cédula única aos vetos presidenciais, na sessão 

conjunta do Congresso Nacional, realizada às nove horas do dia vinte do 

corrente, no Plenário do Senado Federal, foi iniciada a apuração. A 

Comissão adotou o seguinte procedimento: abertas as umas de votação na 

Câmara dos Deputados, foram contadas duzentas e noventa e sete cédulas 

válidas e dois documentos (cédulas únicas de votação referente à sessão do 

Congresso Nacional anteriormente convocada para dezoito do corrente) 

invalidadas pela Comissão, não coincidindo, conseqüentemente, com o 

número de assinaturas da lista de votação; abertas as umas de votação no 

Senado Federal, foram encontradas cinqüenta e sete cédulas válidas, 

coincidindo, com o número de assinaturas da lista de votação; em seguida, 

foram excluídos da cédula única de votação os seguintes itens: dois, cinco, 

oito, onze, treze, quatorze, vinte e um, vinte e quatro, vinte e cinco, vinte e 

seis, vinte e oito, trinta, trinta e três, trinta e sete, quarenta, quarenta e seis, 

quarenta e sete, quarenta e nove, sessenta, sessenta e um, oitenta e dois, 

noventa e quatro, cento e um, cento e sete, cento e onze, cento e dezessete, 

cento e vinte e sete, cento e vinte e nove, e cento e sessenta e dois, 



. .. 
• 

retirados da cédula através do Requerimento n° 6, de 2004-CN, lido ao 
ser anunciada a votação. Os itens cento e dezenove e cento e trinta e 
cinco da cédula única de votação foram declarados prejudicados pela 
Presidência, abrindo o prazo de dois dias úteis para interposição de 
recurso quanto à decisão. Dando prosseguimento aos trabalhos, as 
cédulas foram etiquetadas e numeradas seqüencialmente, reunidas em 
lotes de dez e envelopadas. Passou-se, a seguir, à digitação dos votos 
contidos em cada cédula. Foi utilizado o sistema de dupla digitação, 
seguido de conferência de cada cédula para eliminar a possibilidade de erros. 
Os itens números doze, quinze, vinte e três, vinte e nove, trinta e seis, 

. . ... A·.. . tnnta e OIto, cmquenta e tres, clnquenta e OIto, sessenta e quatro, sessenta e 
oito, setenta, setenta e um, setenta e nove, oitenta e um, oitenta e cinco, 
noventa e três, cento e três, cento e vinte e dois, cento e trinta e seis, cento e 
cinqüenta, cento e cinqüenta e dois, cento e cinqüenta e três, cento e 
cinqüenta e seis, cento e sessenta e um, cento e setenta, e cento e setenta e 
quatro, tiveram a apuração iniciada pelo Senado Federal, nos termos do 
artigo quarenta e três, parágrafo segundo, "in fine", do Regimento Comum, 
tendo sido todos mantidos, não foram apurados na Câmara. Os demais itens 
tiveram sua apuração iniciada na Câmara dos Deputados. Os itens cento e 
nove, cento e trinta e um, cento e trinta e três (133.02), cento e trinta e 
quatro, cento e quarenta e dois, cento e cinqüenta e quatro (154.06, 
154.07, 154.12, 154.53 a 154.73), cento e cinqüenta e cinco e cento e 
sessenta e sete (167.01 e 167.02) não obtiveram "quorum", e serão 
incluídos em Ordem do Dia para oportuna votação. Concluída a apuração 
dos votos foi emitido um relatório contendo identificação do projeto a que 
foi aposto o veto, bem como o número de votos "sim", "não", "abstenção" e 
"nulo", e, total e resultado: mantido, rejeitado ou sem "quorum", com a 
totalização dos votos das Senhoras e Senhores Senadores e das Senhoras e 
Senhores Deputados, anexo, que fica fazendo parte desta Ata. Nada mais 
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havendo a tratar, eu, Raimundo 
Carreiro Silva, S cretário-Geral da Mesa do S nado Federal, lavrei a 

or nós assinada. Deputado Pastor Francisco Olimpio 
, 

Deputado Luís 
~S~+-~~~ ____________________ _ 

PT/MG, 

Carlos Heinze­

Deputado ~ 
, / l 

_---::,L~ ~+~------~~====--~~~dor Heráclito Fortes 
PFLIPI, __ ~ ___ "'< _________ ,. 

j , 
. j 
i 



I .= -

! DESARQUIVADO I 

, 

CAMARA DOS DEPUTADOS 
(DO SR. ROBERTO JEFFERSON) 

• 

ASSUNTO: 

Regulamenta t parte do parágrafo 4Q do artigo 199 da Constituição da República 

Federativa dQ ~rasil, relativamente à coleta, ao processamento e a transfu-

são de sangue e a seus derivados, estabelece o ordenamento institucional 

indis ensável à execução adequada dessas outras providências. 

~. -
PL . 1 . 064 / 91 

N~VO DESPACHO . 04 . 04 . 95 
"---- ÀS COMI SSQES DE : ART. 24 , 11 

- SEGURI DADE SOCIAL E FAMíLI~ 
- ' !I1JANÇÃS ' E TRIBUTAÇÃO (ART'. 54 ) 

DESPACHO :, _ ' CONST . E JUST . E DE RED . (ART . 54 ) 

em ~ t de junho 
--------------~. --------------------_4~~----- '-~~. ---

ARQUIVO 
de 19 91 .. 

)l' -DISTRIBUIÇAO 

________ ~,------------------------------------------------' em 19 ____ _ 

________ ~~ _______________________________________________ , em 19 __ __ 

___________________________________________________________ , em 19 __ __ 

___________________________________________________________ , em 19 ____ _ 

__________________________________ -------------------------, em 1 9~, __ 

' ___________________________________________________________ , em 19 ____ _ 

___________________________________________________________ , em 19 ____ _ 

___________________________________________________________ , em 19 __ __ 

' ___________________________________________________________ , em 19 ___ 
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P R O J E T O o E 

Regulamenta parte do parágrafo 4º do 

~ rtigo 199 da Constituição da Repú 

blica Federativa do Brasil, relati 

vamente à coleta, proces same nto e 

transfusão de sangue e seus deriva 

dos, estabelece o ordenamento insti 

tucional indis pensável à 

adequa da des sas atividades 

tras providências . 

execução 

e dá ou 

DO DEPUTADO ROBERTO JEFFERSON 

O Congresso Nacional Decreta: 

Art. 1º - Esta Lei disp õe sobre a coleta, o 

processamento e a tra nsfusão de sangue e hem oderivad os , vedado todo 

o ti po de comerc ializa ção, bem como o ordenamento institucional e~ 

que ocorrerão tais ativid Ades . 

Art. 2º - A hemoterapia é uma especialidade 

est r uturante e subsidiária de diversas aç ões médi co -sanitárias cor 

retivas e pr eve ntivas de agrav o ao bem -es tar indiv idual e coletivo, 

integrando, portanto , ind issoluve l mente , o processo de assistê ncia à 

saúde . 

Art . 3º - A doação de sangue deve ser vo l un 

tária e não-remunerada, cabendo ao Poder Público estimula - lá com o 

ato rele van te de solidariedade humana. 

Art. 4º - A proi bição Constitucional de co 

mercialização restringe-se à proibição da prátiva de atos ou ~roced i 

mentos que induzam o homem e a mulher a doar sangue mediante com pen 

sações pecuniárias ou out r o tipo de retribuição material direta ou 

indireta , bem como 

nentes e derivados 

GER 20.01 .0050.5 - (JAN/91) 

à venda , posteriormente , do san gue total , co mpo 

sem observância às r essalv as estabelecidas na lei . 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

§ 1º - As entidades governamentais ~ue cole 

tem sangue, fracionem seus componentes e industrializem 

embora incluíd8s na proibição de práticas de indu ção ou 

de riv8dos, 

compensações 

fixadas no caput do artigo, po dem, entret8nto, forne ce r o sangue e 

seus de rivados, oht ido s de forma voluntária, ao s órgã os e entidade s 

integrantes do Sistema 8nico de Saúde - SUS , bem como a organizaçõ es 

particulares, ressarcindo-se dos custos definidos no parágrafo se 

guinte . 

§ 2º - O sangue e seus derivados fornecidos 

nos termos do parágrafo anterior incluirã o no preço cob rad o , os cus 

tos globais de investimentos e operação , devidamente apro priados em 

contabilizaçã o própria, os quais serão rateados por unidade de produ 

to transfundido. ' 

§ 3º - As organizações privadas, autoriza 

das nos termos desta Lei, a coletar, fracionar, industrializar e 

transfundir sangue e hemoderivados, obedecerão na cobrança de seus 

produtos e serviços a sistemática imposta aos entes governamentais, 

ficando expressamente pr oibida, direta ou indiretamente em seus pre 

ços a remuneração da participação acionária de qualquer natureza. 

Art. 5º - Entende - se como sangue, componen 

te e derivados, para os fins desta lei, os produtos oriu ndos do san 

gue humano venoso e placentário, indicados para o diagnóstico, pr~ 

venção e tratamento das doe nças, assim definidos : 

I - sangue, a quantidade total de 

obtido na doa ção; 

tecid o 

11 - componentes, os produtos oriundos do 

sangue total, obtidos po r meio de pro 

cessamento físico; e 

111 - derivados, os produtos oriundos do san 

gue total e do plasma, obtidos por meio 

de processamento físico-químico ou bio 

tecnologia. 

Parágrafo 8nico - Integram o conjunto refe 

rid o no cap ut do artigo os reativos para uso laboratorial 
do sangue humanos . 

oriundos 

GER 20.01.0050.5 - (JAN/91 ) 

• 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

Art . 6º - Define - se , para os fin s de s ta lei, 

como ativida de hemoterápi c a, o conjun t o de aç ões ded i cadas à p r oteç2~ 

do doad or, do r ecepto r e do s pro fi ssionais envolvidos , comp r een dend: : 

1 - coleta , processamento e tran s fus§ o 

sangu e , COITlponen tes e deriv a dos , com 

nalid ae terapêutica; 

C~ 

• • 
I 1 

rr - procedimentos especiais, tais como afér e 

ses, transfusões autólogas, de substitLi 

ç§ o e intra - uterina; 

rrr - controle de qualidade dos pr ocedi me ntos, 

equipa mentos e reativo s ; 

rv - prevenç§o, diag nós tic o e tra tamen t o dé 5 

reaç ões tra ns fu s i onais ; e 

V - prevenç§o e diagnóstico das doenças her 8 

trans mi ssíveis. 

Parágr a fo único - As atividades hemoterápicas 

ser§o organizadas como sistema Especializado do Sistema único de S2~ 

de - SLJS sob a direção té cn ica dos Hemocentros das Capitais, obs er ' a 

do o prin cíp i o da desc entralizaçã o . 

Art . 7º - O Ministério da Saúde , através CJ 

órgão que de terminar, bai xará as Normas Técnicas que disciplinarão é S 

atividades hem oterápi cas definidas no Artigo 6º des ta Lei . 

Art . 8º - As atividades hemoterápicas de v=~ 

estar s ob a responsabilidade de um médico hemoterapeuta ou hemato~: 

gista , admitindo - se , e ntretan to, nos locais onde não haja~ esses es:~ 

cialis ta s , sua substituição por outro médico devidamente treinado [3 

ra bem de sem penhar s uas responsabi li dades . 

Art . 9º - O doador deve se r submetido a tr:a 

gem que avaliará seu e s tado de saúde, de modo a evit a r - l he danos C~ 

cor rentes do ato de doação . 

Art . 10 º - O candida to à doaç§o , uma vez c: , 

siderado apto . deve ser informado sob re os procedimento s a que se s~: 

meterá , os cuidados que deverá t omar e as po ss ívei s reações advers=s 
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decorrentes da doaç§o . 

§ 1º - O doador deve autorizar ó doaç§o por 

es c rit o , reiterand o a compreens§o das informaçô es prestad2 s . 

§ 2º - O médico responsável pela triagé fTI 

clínica deve registrar e assinar a aptid§o do doador, indicando o vo 

lume aproximado do sangue a ser coletado . 

Art. 11 - Em caso de rejeiç§o do candidato, 

deve - se registrar a causa na ficha de doação , a qual deVE permanecer 

arquivada por um período mínimo de cinco anos . 

Art . 12 - A coleta de sangue obedecerá a 

rigorosos critérios técnicos , de forma a impedir que adve nh am ao doa 

dor consequências outras além das naturalmente associadas à retirada 

de volume de sangue compatível com a man utenç ã o de sua condição hí 

gida. 

Art . 13 - Todos os materiais e substância s 

que entrem diretamente em contato com o sangue coletado, seus 

nentes e deriv ad os devem ser esté re i s, apirogênic os e des:artáveis. 

Art . 14 - Todos os materiais e substâncias 

ou correlatos que entrem diretamente em contato com o sangue coleta 

do , bem como os reagentes e correlatos utilizados para o cumpriment o 

das normas técnicas obrigatórias de aferição da qualidade do sangue, 

seus comp onentes e derivados, devem ser registrados ou autorizad cs 

pelos órgãos Federais competentes , sendo sua fis calizaçã c exer C1C2 

pelo SLJS nos Estados e Municípios. 

Art . 15 - O sangue coletado dos doadores de 

ve ser testado, obrigatoriamente , para s í filis , Doença de Chagas , He 

patite B, SI OA/A I OS (HIV 1) , Grupo ABO , Ti po Rho (O) e variante Ou 

(esta , se necessária) . 

Art . 16 - Cabe ao médico re spons2vel pela 

atividade hemoterápica, nos termos fixados nesta lei, not~ficar o doa 
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dor sobre qualque r anomalia importante quando dos teste s laboratori­

ais, garantindo-lh e o sjgjlo do s resultad os . 

Art. 17 - A doaçã o por meio da pla s mafére se 

nã o t e I d P ê u t i c a s e I á o b j e t o de n o r ma s t é c r i i c a s e s p e c í f i c as , n d 

do I egul amerlto . 

f o I rI l é 

Art. 18 - A unidade de sangue ou componente s 

deve se r identificada de maneira a permitir o seu acompanham en t o , de s 

de a ubtenção até o fim do ato tran s fusio nal . 

Art. 19 - As unidades de sangue pendentes de 

resultados de exames sorológicos, devem ser mantidas em local adequa­

do, separado daquelas liberadas para utilização. 

Art . 20 - O sangue ou componente com reaçã o 

positiva para Sífilis, Doença de Chagas, Hepatite B e SIDA/AIDS(HIV 1), 

deve ser convenientemente descartado. 

Art . 21 - E obrigatória a seleção adequada 

do sangue ou componente a transfundir, observando-se para tal, normas 

específicas. 

Art. 22 - Toda transfusão de produto hemote­

rápico deve ser solicitada através de pres c rição, contend o a assinat u 

ra do médico assistente, bem como seu número de inscrição no Conselho 

Regional de Medicina local . 

Parágrafo único - Reserva-se ao hemoterapêuta 

o direito de suspender a transfusão do produto sol icitado se, examl-

nando o paciente, decidir que aquele é desnecessário ou contra-indi­

cado, assumindo, então, a responsabilidade pela decisão. 

Art . 23 Os produtos hemoterápicos devem obser-

var todas as condições exigidas quanto à qualidade, aspecto, 

gem, validade e condições de transporte. 
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A r t . 2 4 - O m é d i do , a e n f e r rrl e i r éJ, o U o t é c n l. 
co qu e instalou a tran s fu são é re s ponsável pelo re conhec im en to dos si 

nais e sinto ma s decor r'entes de reações tran s fusi onais , prorlta inter 

rupç~ o da tran s fu s~o e imediata comunicação ao médi c o as s i s tente e ao 

médic o do s erviço de he rTI o terapia re s ponsáve l pela trar ls fu s ~ o . 

Art . 25 - Quando o recept or de sangue é J I e 

sentar - se co m sinais e s intoma s suges tivos de doença transmitida pela 

transfus~o sanguínea, essa doença deve ser con firmad a e identifi cad o 

o doador c ujo sangue f oi usado na transf u s ~o. 

Art. 26 - Constitui crime nos termos da lei : 

I - A mercantil izaç~o da c oleta e transfusã o 

de sangue t ota l, comp onen te s e derivados. 

11 - As práticas decorrente s de desídia pe~ 

soaI e institucional, comprovada , qu e 

acar rete danos aos doad ores ou re c eptore s. 

Art. 27 - O sangue human o , o plasma, o sor o 

ou outro co mpo nent e del e separado, ou qualquer derivado produzido no 

território nacional , somente p oder~o ser utilizados dentro do país, 

quer para emprego em tr ansfus ~ o , quer para fins industriais , em ser Vl 

ços autorizados e li c en ci ados . 

§ 1º - E vedad a a e x p ortaç~o de sangue huma 

no, de seus componentes e derivad os , bem como do material placentário . 

§ 2º - O órgão c ompetente do Mi ni s tério d2 

Saúde pode rá autorizar a exportação de pr odutos acabados , 

das necessi dades nacionais . 

§ 3º - Não se aplica a proibição 

excedentes 

constante 

de s te artigo qua ndo a e xpo rtação estive r prevista e m tratados ou aco~ 

dos internaci onais, com cláusula de re c iprocidade, ou quando indicad o 

por motivo de solidariedade hu mana , ou para fins de pesquisa de inte 

resse nacional , competindo em qualquer hipótese ao Ministério da SãÚ 

de estabe l ece r as condições e m qu e se efetuarão estas exportações . 
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Art. 28 - Os hemoderivad os e r eativ os de riv a 

dos do sa ngue humano só poderão ser distribuídos e utilizados com a 

apr ovaçã o de qualidad e pe l o In s tituto Nacional de Co ntr ole de Quali da 

de e m Saúde (IN COS) da FIO CR UZ, ou laborat óri o por a qu e l e c r edenciad o . 

A r t. 29 - O P I a s m a e x c e d e r i t e nos h e m o c e n t r ú s 

públic os d es tinar-se-~, prioritariamente, ao s centros governa menta is 

produtores de hemoderivados. 

P a r ~ g r a f o L'Jn i c o - Um a vez a t e n d i d o o di s P o~ 

t o nes te a rtig o , os hemoc e ntr os poderão ceder o r es tante do plasma e x 

ce de nt e pa ra a produçã o de hem oderivados por empr esas na c ionais, po 

dend o re ceber em contrapartida produtos equivalentes ao valor da maté 

ria-prima fornecida. 

Art . 30 - Compete ao Ministério da Saúde de 

finir o número, a lacalização regional e a capacidade de produção da s 

indústrias de hemoderivados, uma vez comprovada a viabilidade técni 

ca, econ ômica e financeira do empreendimento, especialmente no que 

concerne à disponibilidade da matéria - prima para o seu funcionament o 

satisfat ório . 

§ 1º - A recomendação quanto à viabilida de 

do empreendimento deverá ser feita ao Ministério da saúde por uma Co 

missã o e m que além da representação federal , participem os titulares 

dos órgã os de saúde, planejamento, indústria e c om ércio e ciência e 

tecnologia do Estado, ou ~qui v alentes, onde se lo calizará o empreen di 

mento. 

§ 2º - O Mi nistéri o da Saú de não au t or iza 

rá qu al que r e mpr e endi men t o ind us trial nov o , ante s de conso lidar ou 

a mpliar uni dades - pil ot o em fun c i onam e nto, as quai s alé m do a tendi men 

to imediat o das nece s sidades nacionais serão mantidas c omo unidades 

experime ntais, de capa c itação de recursos humanos e de controle de 

qualidade. 

§ 3º - O Ministério da Saúde privilegiará nos 

empreendimentos novos e na consolidação dos projetos-piloto a diversi 

dade téc n ica, especialmente no tocante a conhecimentos de ponta, bem 

c omo a tran s ferência de tecn ologia. 
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Art . 31 - Fica vedada a participação dire ta 

ou indireta de empresas ou ca~itais estrangeiro s , no s term os do § 

do Arti go 19 9 , da Const it ui ç§o da R ep ~blica Fede r ati va em vigor, 

emp r eendimentos r e l ac ion ados com o sa ngue e hemode rivad os . 

nc,s 

Art. 32 - Em igualdade de co ndi ções c ientí' i 

cas e te c nológicas, a rede p~blica de hemocentros dará prioridade, ra 

c ompra de equipamentos e produtos de uso laboratorial, a empresé s 
. . naCIonaIS . 

Art. 33 - As atividades he moteráp ica s ser~ J 

exercidas por profissionais, entes p~blicos, entidades filantrópic2 s 

e, complementarmente, pelos serviços privados . 

Art. 34 - Os órgãos, entidades e 

nais que executem atividad e s hemoterápicas no território 

~rofiss:'2 
. -na Clona_ , 

est§o sujeitos, obrigatoriamente, á autorizaç§o anual concedida, E ~ 

cada nível de governo, pelo órg§o de vigilâ ncia sanitária, obedecidés 

as normas estabelecidas pelo Ministério da Sa~de . 

Parágrafo Onico - Os órg§os de vigilân c ia ~~ 

nitária enviar§o anualmente ao Ministério da Sa~de os dados cadastra is 

dos regi st r os requeridos no cap ut deste artigo . 

Art . 35 - O Ministério da Sa~de, através C2 

órg§o que determinar, e em articulaç§o com os órg§os de vigilância 53 

nitária do país, deter minará, no prazo de cento e oitenta dia s , con:3 

dos a parti r da dat a de publ i caç§o desta lei, quais os serviços C2 

hemotera pia auto riz ados a colet ar, processar e transfundir 

componentes e de ri vados . 

sangue . 

Art. 36 - Fica proibida, a partir da data C2 

publicação desta lei, a criação de bancos de sangue privados, exce tJ 

quando reconhecida pelo Poder P~blico a impossibilidade de cob ertur a 

de seus serviços próprios, nos termos regulamentares . 

Art. 37 - Os serviços de hemoterapia crede ! 

c i ados nos termos do Artigo 34 desta lei só poderão atua r no s Estad cs 

on de se localizam e tem s ed e, sendo ved a do a seus proprietários CJ 
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dirigent es a participaç~o acionária ou proprietária em serviços con 

gêneres de outras unidades fed e rativas . 

Art . 38 - Os custos operacionais dus servi 

ços de hemoterapia complementares à iniciativa pública ser~o cobertos 

de acordo com tabelas aut orizadas pelo Poder Público. 

Parágrafo Onico - em qualquer cir cu nstância, 

as tabelas de re ssa rcimento levarão em consideração os critérios de 

universalização de atendimento e à equanimidade de tratamento . 

Art. 39 - As dotações transferidas pelos 
, 
or 

gãos e entidades da União para as atividades hemoterápicas dos Es ta 

dos e Munic ípi os serão creditadas diretQmente aos hemocentros que p2 

ra isso manterão contas próprias e movimentar~o os recursos conforme 

a legislação em vigor. 

Art. 40 - O Governo Federal editará um Plano 

QuinqOenal de Sangue e Hemoderivados - PLANASHE, o qual conterá o 

orçamento plurianual do setor. 

Art . 41 - O Ministério da Saúde, através d: 

SUS, estimulará a interiorização das ações de hematol ogia e hemotera 

pIa, coordenadas pelos Hemocentros das Capitais, cabendo a estes, adi 

cio nalme nt e, a competência para formular, executar e avaliar as polí 

ticas Estaduais no setor de sangue e hemoderivados. 

Art. 42 - Fica criado o Sistema Nacional de 

Sangue e Hemoderivados - SINASHE , cuja fin al idad e é harm on izar éS 

ações do Po der Públ ico em todos os níveis de Governo, r elativamente 

as políticas, planos, programas, projetos e atividades pertinentes ao 

seu âmbito. 

§ 1º - Para atingir sua finalidade o SINASH~ 

promoverá as medidas indispensáveis ao desenvolvimento instituciona l, 

modernização administrativa, capacitação gerencial e consolidação fí 
sica , té cn i ca , econômica e fi nancei ra da rede de unidades que integr= 

rão o conjunto . 

§ 2º - O Ministério da Saú de r egulamentari, 
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no prazo de cento e oiienia (180 ) dias, contados a pariir da pr oITlulg~ 

ção des ta Le i, mediante Dec ret o , a organização e o fun c i onamen t o dG 

S H~ ASH E . 

§ 3 9 - O SI NASHE será hierarq uizad o , de f or 

ma descentral izad a , no âm bito Estadual , nos seguintes nívei s : 

I - Na Capital 

Hemo c entro da Capital 

11 - Nas Cidades Polos - Regi ona i s 

Hemocentros Regionais 

111 - Nos Municípios de Porte Médio 

Núcleos de Hemoterapia 

IV - Nas Unidades Operacionais do SUS 

Postos de Colet a e Agências Transfusionais 

§ 4º - O PLANAS HE e o SINASHE, definir ão os 

níveis relativos aos incisos 11 a 111 do parágrafo anterior. 

Art. 43 - Com a finalidade de institucional i 

zar a área de hemoterapia sobe a re sp onsabilidade dos Hemocentros P~ 

blicos Estaduais, fica o Chefe do Po der Execu ti vo Federal autorizad o , 

através do Ministério da Saú de à destinar a partir do exercí c i o De 

1992 , por c in co anos consecutivos , o equivalente a Cr$ 50 Bilhões a nw 

ais, corrigidos monetariamente, os quais serão liberad os mediante apre 

sentação de Programas e Projetos especificos, aprovados pelo Minist é 

rio da Saúde . 

Parágrafo 8n i co - Os re cursos a serem aplic3 

dos pelo Ministério da Saúde destinar-se - ão, prioritariamente (50~ ) à 

investimentos em programas e projetos estaduais de interiorização C3 

hemoterapia , sendo o restante, destinados à programas de modernizaç 5J , 

pes quisa, treinamento de recursos humanos e constituição de fund os oe 

desenvolvimento institucional dos Hemocentros . 

Art . 44 - O Poder Exec utiv o regulamentará o 

presente Lei me diante Decreto, ficando autoriza do a baixar os demais 

atos que se fizerem ne ce ssários à plena execução desta Lei . 

Art . 45 - Esta Lei entre em vigo r na data de 

sua publicação . 
Art . 46 - revogam-se as disposições em contrári :- . 
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JLJSIIFICAIVA 

o presente Projeto de Lei tem por objetiv o 

regulamentar, por VIa or dinária , parte do § 4º do Artigo 199 da Con s ­

tituição Federal em vig or, concernente à coleta, processamento e trans 

fu s ão de sangue, componentes e derivados . 

Ademais dos aspectos relativos à 

do que se entende por sangue humano, venoso e placentário, 

definiçã o 

componen-

tes e derivados, o Projeto trata da norma orgânica e seqüenciada dos 

c u i d a dos , d i r e i tos e r e s p o n s a b i 1 i da d e s de d o a d o r e s, r e c e p t o r e s e todos 

os profissionais nos serviços hemoterápicos , bem como o ordenamento 

institucional da área, tudo isso tendo como propósito assegurar sangue 

de boa qualidade, livre de patologia que venha a ser transmitida por 

e ss a VIa . 

Tendo presente a proibição genérica de comer 

cialização, determinada no dispositivo constitucional referido no iní 

cio, o Projeto procura operacionalizar as diversas instâncias da re s ­

trição, reiterando a proibição de remuneração ao doador ou s eu ind u­

zim ent o por meios indiretos e a maneira de reemb olso dos cus t os dé s 

un idades finais de sangue, componentes e derivado s a s ere m tra ns fu­

did os nos seviços hemoterápicos públicos e compl ementares. Observa, 

igualmente, as diretrizes relativas à gradativa predominância dos se~ 

viços de natureza governamental, proibindo a abertura de novos banc os 

de sangue no setor complementar, exceto em casos comprovados de imp o~ 

sibilidade de atuação do Poder Público, além de condicionar a conser­

vação dos atuais serviços filantrópicos e privados a uma rigorosa in~ 

peção dos serviços de vigilância sanitária e a aut orizaçã o e xpres sa 

do órgão competente, em articulação com os órgãos de vigilância sani­

tária dos Es t ados e Municípios . 
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Com o propó s ito de estiITlul~r o desenvolvimerl 

to tecnológico através do proce ss o de indu s trializaçã o , o Projeto e s ­

tabelece as regra s de tro c a de matéria s - prima s nos se rviç os he motelá­

pi cos do Paí s , traça as pri oridad es temp orais para su a im ~la r 1 t a çã o e 

f i x a o f u I c r o d ú p o d e r a u t o r i z a t i vo e r10 r rrl a t i vo p a r a a i ri S ta ] a ç ã ú de 

unidad es indu s triai s de s tinad a s a pl odu z ir hem úderivado s rio t e Irit ó­

rio nacional . 

Para a ss egurar a continuidad e do pr oc e s so de 

in s titucionalização da rede governamental de hemoterapia, o Projet o 

prevê a aplicação a cada ano de Cr$ 50 bilhoes, em valore s corregido s 

monetariamente, durante o quinquênio 1992 - 1996, metade dos quais se 

rão destinados à investimentos em Programas Estaduai s de Interioriza­

çã o da Hemoterapia, ampliando assim, a cobertura e a qualidade tran s ­

fusional em todo território nacional . 

o montante desses recursos destinam - se funda 

mentalmente pa r a a i mplantação , manutenç ã o e expansão das redes esta­

duais de sangue e hemoderivados, cumprindo assim imperativo constitu­

cional e assegurando a todos os cidadãos, independentemente da sua 

condiçã o s ócio - econômica, sangue e derivados de boa qualidade . A prl­

oridade em interiorizar a he moter apia deve - se ao fat o da pre c ária c o­

bertura transfusional no interior brasileiro - fenômeno que ainda pe! 

dura na maioria dos estados - deixando de assistir aSSlm, adequada-

mente, centenas de cidades de porte médio (com mais de 100 mil 

tantes) . 

habi-

A aplicaçã o desse monta nt e de re cu r sos dur an 

te Cln co an os c c ~ tinuado s nã o só fortalecerá a rede públi c a de hem o­

terapia, como pr opiciará a infraestrutura básica par a o dom íni o da s 

tecnologias conexas com a área de Sangue e Hemoderivados; promoverá a 

autosuficiência de matérias - primas para as plantas industriais de fra­

cionamento de plasma humano ; assegurará , em quantidade e qualidade, 

sangue e derivados a todos os usuários dos serviços de saú de; desesti 

muI ará práticas mercantilistas de expressivo segmento do setor priva­

do; e, interiorizará idênticos benefícios em regiões polari zad ores de 

de s envolvimento (cidades de porte médio no interior). 
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desta Lei, no contexto 

planejamento do setor , 

Com o fim de dar flexibilidade ~ aplicaç& ú 

das naturai s evoluções da tecnologia, gestãú e 

fica o Mini sté rio da Saúde enc arr eoado de Cú ~ I 
~ 

der/ar , elaborar , interpretar, modifi c ar e atualizar a s Núrma s Técrlicéi s 

pertinent s à área de Sangue e Hem ode riva dos . 

\ 
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C AMA RA DO' 'D E' UTADO' 

LEGISLACÃO ,SITADA, 'ANEXADA PELA COORDENACÃO 
DAS 'COMISSOES PERMANENTES 

CONSTITUiÇÃO 
I.D'ÓII~ I E:IIUtATlVA DO BRASIL 

1N8 
. . ~ . ... .. .. .. .. .. .. ... .. .. .. .. .. ... .. 

TItulo VIII 

DA ORDEM SOCiAL 
. ---_ ................... . 

Capitulo 11 
DA SEGURIDADE SOCIAL 

. - . . .. . . .. . .. .. .. ... ... ... .. .. . . . . . 

&çao /1 
Da Salide 

. . .. ......................... .. 
Art. 199. A asslslenClél a saude e livre à iniciativa privada. 

§ I ' As instituições privadas poderilo participar de forma complementar do sistema UnlCO de saude, segundo diretrizes 
deste. medli1l1te contrato de direito publico ou convelllo. tendo preferenCl3 as enlldades filantrOplCas e as sem fins lucratiVos . ~ ~ 2< E vedada a destinaçilo de recursos publico> pdra auxílios ou subvenções ~ mstitulções privadas com fln> lucra · 
tivo> 

~ 3" E vedada a partlClpaçao direta ou Indireta de em pre­sas ou capitaiS estrangeiros na assl>tenCla a saude no Pais. salvo nos caso> previsto, em lei 
~ 4' Alei dispora sobre as condições e os reqUisito> que facihtem a remoça0 de orgilos. teCido, e substilnclas humana, para fins de transplante. pesqUI>3 e tratamento. bem como a coleta. processamento e transfusao de !.ãngue e seus derivados. sendo vedado todo tipo de comerCldl124çao 

............ _-_ ..... --_ ....... __ ........ _ .. _--_._----_ ...... - . . .... 

-_._---_ .. _ ...... _ .. _-_ .......... _---------_ .... _-_ ........ -_ ....... . 
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DpC,AI qlJj V( . <.Ir ' . r10 ~", t er mo" do dI" t . lOS, 
p aI aqr ,'.1 f o Ut lj co dc, ~leqj mf 'nü, 1 ntpI no 
d,] CdnlélJ,:j (!r.,'" Depu tdd os. 

CÂMARA DOS DEPUTADOS 

REQUERIMENTO 

Do Sr. Rober t o Jefferson . 

Requer o desarquivamento de 
proposições. 

. " 

Senhor Presidente: 

Nos tennos do arl 105, parágrafo único, do 
Regimento Interno da Câmara dos Deputados, requeiro o desarquivamento dos 
projetos de lei a seguir relacionados que são de minha autoria: , bem c omo o 

?rojeto de resolução : 

PRC 34/91 

PL nO •. ! .~.?~.! 9 1 • 

PL nO .. 2.95.G./ 9 2 . 
PL nO .... .. .... . 
PL n° .......... . 
PL nO .......... . 
PL n° .......... . 
PL nO .......... . 
PL nO •. .... .. .. . 
PL nO ..... .... . 
PL nO ..•. ... .... 

. o~ f7.::s 
Sala das Sessões, er. , .~. -+-+---. ' 

, 

/ 
1<:--..> 

Deputado ROBE 
PTB/RJ 



ERRATA 
(Republica-se em virtude de novo despacho do Sr. Presidente:) 

ONDE SE L~: 

PROJETO DE LEI N° 1.064, DE 1991 
(DO SR. ROBERTO JEFFERSON) 

Regulamenta parte do parágrafo 4° do artigo 199 da Constituição da República Federa­
tiva do Brasil, relativamente à coleta, ao processamento e à transfusão de sangue e a 
seus derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensável à execução 
adequada dessas atividades e dá outras providências. 

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 361, DE 1991) 

LEIA-SE: 

PROJETO DE LEI N° 1.0641 DE 1991 
(DO SR . ROBERTO JEFFERSON) 

Regulamenta parte do parágrafo 4° do artigo 199 da Constituição da República Federa­
tiva do Brasil, relativamente à coleta, ao processamento e à transfusão de sangue e a 
seus derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensável à execução 
adequada dessas atividades e dá outras providências. 

(A COMISSÃO DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO) 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETODELEIN° 1. 064/91 

( " ... 

-. ' ......... ~ .... ,ri 

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimento Interno da 
Câmara dos Deputados, alterado pelo art. 1°, I, da Resolução nO 10/91 , o Sr. 
Presidente determinou a abertura - e divulgação na Ordem do Dia das 
Comissões - de prazo para apresentação de emendas, a partir de 17/04/95, 
por CinCO sessões. Esgotado o prazo , não foram recebidas emendas ao 
projeto . 

GER 3.17.23.004-2 - (SET/94) 

Sa la da Comissão , em 26 de a b r i 1 

Atenciosamente. 

\ f:~'Sc~- ~ :t: ) 
Miriam Maria êragança Santos 

S~cretár i a 

de 1995. 

"'::; 

.... l 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA 

, 
1. RET·ltTORIO 

PROJErO DE LEI BO 1.064 r DE 1991 

"Regulamenta parte do parágrafo 4° do 
artigo 199, da Constituição da República 
Federativa do Brasil, relativa à coleta, 
processamento, estocagem , distribuiçào e 
apl icação do sangue, seus componentes e 
derivados, estabelece o orde name nto 
institucional indispensável à execução 
adequada dessas atividades e dá outras 
providências" . 

AUTOR: Senho~ Robe~to Jeffe~son 

REI,ATOR: Depu tado Se~qio Ar:ouca 

o Proje t o de Lei nO 1064 , 
por inicia t iva do Senhor Roberto 
dos Deputados . 

de 1991 , originou-se 
Jefferson, na Câmara 

o Proje t o tem o mérito de propor a 
regulamentação da parte final do Parágrafo 4 o do Artigo 
199 , da Consti tuição Federal . Há. se i s anos , em 1988 , a 
nova Constituição Brasileira definiu as garantias 
constitucionais em relação à saúde individual e coletiva 
da população bra sileira . No seu Artigo 199 , toca em mn 
ponto crucial da questão saúde : a utilização de órgãos , 
tecidos e s u bstâncias hlli~anas para fins de transplante, 
pesquisa e tra t amento ; e as condiçôes da coleta, 
processamento e transfusão de sangue , de seus 
componentes e derivados . O artigo afirma que é vedado 
qualquer tipo de comercialização do sangue , componentes 

)3 
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e derivados e que a lei ordinária reguléill"lentará essas 
atividades. 

Em 1992, a Presidência da República sanClonou a 
Lei n O 8 .4 89 , de 1992, que regularnenta a retirada e 
transplante de tecidos, órgãos e partes do corpo hlliuano, 
com fins terapêuticos e científicos. 

A segunda parte do parágrafo 4° do Artigo 199, 
que trata do sangue, ainda não foi regulamentada. 
Proj etos de Lei sobre o assunto já foram apresentados 
nesta Casa, como o proj eto do então Deputado Raimundo 
Bezerra (na legislatura 1987/1990) , o do então Deputado 
Celio de Castro (na legislatura 1991/1994) e o presente 
Projeto, do Deputado Roberto Jefferson, apresentado em 
1991 e reapresentado em 1995, na presente Legislatura. 

A questão do sangue, de seus componentes e 
derivados é draInática da fOTIlla como vem sendo tratada no 
Brasil, diante da emergência de doenças de veiculaç,§.o 
sangüínea , como a AIDS, e o cr·escimento de outros corno a 
hepatite B, a malária, etc. Grupos, como os hemofílicos, 
sofreram e sofrem violentamente com a fal ta de controle 
e a má qualidade do sangue utilizado no País. A 
transfusão de sangue tornou-se um risco para quem não 
puder ter os cuidados necessários sobre a origem do 
sangue e seus subprodutos e derivados que venha precisar 
utilizar . 

Diante desse 
divulgado e conhecido, 
questão do sangue, 
Constituição . 

" e 
de 

quadro 
urgente 
acordo 

qrave - , 
que se 
com o 

já bastante 
regulaInente a 

que diz a 

o Projeto de Lei nO 1064 , de 1991, tem a 
virtude de tentar essa regulamentação, inclusive quanto 
à proibição de qualquer forma de comerciali zação do 
sangue, componentes e derivados . Contudo, ouvindo 
especialistas na área, entidades médicas, insti tuições 
científicas e órgãos do Poder Executivo que tratam desta 
questão, optamos por apresentar um Substitutivo ao 
Projeto, procurando atualizá- lo, principalmente em 
relação ao novo ordenamento insti tucional do Iv1inistério 

1'3 

2 
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da Saúd e , do avanço da pol ítica de descentral i zação das 
ações de saúde e refor ço do processo de municipalização . 
Adequá - lo às novas normas técnicas apresentadas pelos 
órgãos do r'1inistério da Saúde que tratam da área de 
sangue e que refletem uma nova postura para este setor· 
específi co das ações de saúde . Não optamos por definir 
valores financeiros a ser·em aplicados na constituição do 
Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados 
(SINASAN) mas, sim, entendendo este como um subsistema 

, 
do Sistema Unico de Saúde, que levasse a consecução de 
um orçamento trienal , de acordo conl a estrutura do 
Orçillnento Geral da União, e sendo elaborado a partir das 
necessidades definidas pelos Estados e Municípios e 
consolidados pelo Mini stério da Saúde . 

Ao retirar alguns detalhamentos organizacionais 
do proj eto original , nosso pensarnento foi de que tal 
especificação cabe melhor em atos próprios do Exe c utivo, 
conlO Portarias e NOrInas Técn icas . Considerarnos nlelhor 
estabelecer com clareza e precisão o ordenamento 
institucional do SINASAN, seus princíp i os e diretrizes , 
seu campo de atuação, sua direção e gestão e seu 
financiamento , deixando ao Poder Executivo , através do 
Hinistério da Saúde, disciplinar a organização e 
funcionamento do SINASAN, através de atos próprios que 
se fizerem necessários a plena execução da Lei. 

2 . VOTO DO ~OR 

Desta forma, nosso VOTO é pela aprovação do 
Projeto de Lei nO 1064 , de 1991, do Sr. Roberto 
,Jefferson, apresentado à Câmara dos Deputados, nos 
terrnos do SUBSTITUTIVO que apresentamos como Relator: . 

\f\CJ [)..MN\ ~ 

Sala das Comissões , J3 ~ _e 1995. 

'-'\u~ 
Deputado se~gio A~ouca 
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CO~SSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA 

SURSTITUTIVO AO PROJErO DE LEI N° 1.064, DE 1991 

Az:t. 10 

"Regulamenta o parágrafo 4° do artigo 
199, da Constituição da República 
Federativa do Brasil, relativo à coleta, 
processamento, estocagem, distribuição e 
aplicação do sangue, seus componentes e 
derivados, estabelece o ordenamento 
institucional indispensável à execução 
adequada dessas atividades e dá outras 
providências" . 

AUTOR: Senho~ Robe~to Jeffe~son 

RELATOR: Deputado Se~gio Az:ouca 

/ 

TITULO I 
DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

Esta lei dispõe sobre a captação, 
proteção ao doador , coleta, processamento , estocagem, 
distribuição e transfusão do sangue , de seus componentes 
e derivados, vedada a compra, venda ou qualquer outro 
tipo de comercialização do sangue , componentes e 
hemoderivados , em todo o território nacional, seJa por 
pessoas físicas ou jurídicas , em caráter eventual ou 
permanente, bem como o ordenamento institucional em que 
ocorrerão tais atividades. 

§ 10 - É criado , como área especiali zada do 
Sistema Único de Saúde - SUS , o Sistema Nacional de San­
gue, Componentes e Derivados - Sn·,fASJ. .. N, com a finalidade 
de garantir a auto- suficiência do País nesse setor e 
harmonizar as ações do poder público em todos níveis de 
governo , relativamente as polí ticas, planos , pr'ogramas, 
projetos e atividades pertinentes a seu âmbito. 

11) 

4 
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§ 2° O 

programas trienais 
Sangue, Componentes 
orçamento do setor , 
do Plano Plurianual 

governo federal editará planos e 
vol tados para o Sistema Nacional de 
e Hemoderivados , os quais conterão o 
corno parte integrante e específica 

da União . 

§ 3° - Para atingir suas finalidades os ór-
gãos gestores do SINF5AN promoverão as medidas inclis ­
pensáveis ao desenvolvimento insti tucional , capaci tação 
gerencial e técnica da rede de unidades que o Sistema . 

A:r:t. Para efei tos desta lei, entende-se 
por sangue , componentes e derivados os produtos e sub­
produtos originados do sangue hmnano venoso e pla ­
centário ou do cor'dão umbilical , indicados para diag­
n óstico, prevenção 
definidos : 

e tratamento das doenças, as s im 

I - s angue, a quantidade total de tecido obtido 
na doação; 

11 componentes , os 
~: angue total ou do plasma 
processamento físico; 

produtos 
obtidos 

oriundos 
. 

por melO 
do 
de 

111 - derivados, os produtos oriundos d o sangue 
t o tal ou do plasma obtidos por meio de processament o 
físico-químico ou biotecno l ógico . 

Pa:r:áq:r:afo Único. Não se considera corno comer ­
cialização a cobrança de valores referentes a insmTlos, 
materiais, exarnes sorológicos e imuno-hemat o l ógicos rea­
lizados para a seleção do sangue, componentes ou deri ­
vados, bem como honorários médicos prestados na aSSlS­
tência a o s pacientes. rs 

5 
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A:r:t. 3 0 São atividades hemoterápicas, para 
fins desta Lei , todo conjunto de ações referentes a o 
exercíci o das especialidades previstas em Norrrl.as Téc­
nicas ou regulamentos do I1inistério da Saúde, além da 
pro teção específica ao doador , ao receptor e aos pro ­
fissi onais envolvidos , compreendendo : 

I - Captação , triagem clínica , 
sorológica e i muno- hematológica do doador 
coleta , iden tificação , 
distribuição, orientação 
componentes e derivados, 
de pesqulsa ; 

processamento, 
e transfusão 

com finalidade 

laboratorial, 
e do recept or, 

estocaqem, 
de s angu e , 

t ~ t- ' erapeu " lca ou 

11 Orientação, supervi são 
transfusão do sangue , seus componentes e 

e indicação 
derivados; 

da 

111 
como afe reses , 
i ntra- uterina, 

Procedimentos hemoterápicos especiais, 
transfusões a u tólogas , de substituição e 
criobiologia e outros que advenham de 

científico e tecnológico desde que desenvolvimento 
validados pe l as Normas Técnicas ou regulamentos d o 
li!!, ' , t ' ' d Q / d r~lnlS erlO a ~au e ; 

IV Controle e garantia de qualidade dos 
procediment os , equipamentos reagentes e co:r-relat os; 

v Prevenção , diagnóstico e atendiment o 
imediato das reações transfusiona is e adversas; 

VI Prevenção , triagem, diagnóstico e 
a c onselhamento das doenças hemotransmissíveis; 

VII - Proteção e orientação do d oa dor inapt o e 
seu encaminhament o às unidades que promovam sua 
reabilitação ou promovam o sup o rte clínico, terapêuti co 
e laboratorial necessári o ao seu bem-estar físi co e 
emoci onal . ~ 

6 
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§ 1 <) A hemoterapia é urna especialidade 
ações médico­

agravo ao bern­
integrando, 

estruturada e subsidiária de diversas 
sanitárias corretivas e preventivas de 
estar individual e coletivo, 
indissoluvelmente , o processo de assistAncia à saúde . 

§ 2 o - Os órgãos e entidades que executern ou 
venham a executar atividades h emoterápicas estão 
sujei t os , obrigatoriamente , à autoriza,;:ão anual 
concedida, em cada nível de governo, pelo Órgão de 
Vigilân cia Sani tária , obedecidas as r~ormas estabelecidas 
pelo Ministério da Saúde . 

Art . 
do art . 2 () 
diagnóstico 
laboratorial 
fontes. 

4 ° - I n tegram o conjunto referido no caput 
desta l ei os reagentes e insurnos para 

que são produtos e s ubprodutos de uso 
oriundos do sangue total e de outras 

Art. 5° O Ministério da Saúde , através do 
órgão defin ido no regu l amento , elaborará as Normas Téc­
nicas e demais atos regulamentares que disciplinarão as 
atividades hemoterápicas conforme disposições desta Lei . 

Al:t. 6° - Todos os materiais e s ubstâncias ou 
correlatos que entrem diretamente em contato com o san­
gue coletado , bem como os reagentes e insITmos para labo ­
ratório utilizados para o cumpriment os das NOl..-mas Téc­
nicas , devem ser registrados ou autorizados pelo Órgão 
de "Vigilância Sani tária competente do IVJinistério da 
Saúde . 

A:ct . 1° As atividades hemoterápicas devem 
estar sob responsabilidade de um médico hemoterapeuta ou 
hematol ogista , admitindo- se , entretanto, nos locais onde 
não haja esses especialistas , sua subst i tuição por outro 
médico devidamente treinado para bem desempenhar suas 
responsabilidades , em Hemocentros ou outros estabele ­
cimentos de"vidamente cre den ciados pelo SINASA1\f. Y3 

7 
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, 
TITULO 11 

Do SISTEMA NACIONAL DE SANGUE COMPONENTES E DERIVADOS 

CAPÍTULO I 
Do ORDENAMENTO INSTITUCIONAL 

Az:t , o 
C~nponentes e Derivados -

Sistema 
SINASAN, 

Nacional de Sangue, 
é composto por: 

I - organismos operacionais de captação e 
obtenção de doação , coleta, processamento, controle e 
garantia de qualidade, estocagem, distribuição e 
transfusão de sangue, seus componentes e derivados; 

11 centros de produção de derivados e de 
qualsquer produtos industrializados a partir do sangue 
venoso e placentário, indicados para o diagnóstico, 
pre'ilenção e tratamento de doenl;:as. 

Art, 9° - São órgãos de apoio do SINAS}\N: 

I 6rgãos de vigilância 
epidemiológica, que visem ao controle da 
sangue, componentes e derivados e de 
indispensável para ações de hemoterapia ; 

sanitária e 
qualidade do 
todo instill10 

11 - laboratórios de referência para controle e 
garantia de qualidade de sangue , cOl'nponentes e 
derivados, bem como de insmnos básicos utilizados nos 
processos hemoterápicos, e confiLmação de doadores e 
amostras reativas , e dos reativos e insumos diaqnósticos 
utilizados para a projeção das atividades hemoterápicas; 

111 outros órgãos e entidades que envol'lam 
ações pertinentes ao SINASAN' /3 
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A:rt . 10 
Sistema Único de 
diretrizes. 

o SINF.SF .. N subordina- se à direção do 
Saúde, 

. / . 

prlnClplOS segundo seus e 

/.' " PaJ:aqJ:afo Unico. Os serVlços prl vados, com ou 
sern fins lucrativos , assim como os serviços públicos, em 
qualquer nível de governo, que desenvolvam atividades 
hemoterápicas, subordinam- se tecnicarnente às Normas 
emanadas do órgão de direção do SINASA}T. 

A:rt. 11 - o SINASP .. N organi zar- se - á a través de 
rede nacional de Serviços de Hemoterapia, públicos ou 
privados , com ou sem fins lucrativos, de forma 
hierarquizada e integrada : 

I - HEHOCENTROS : 

a) Es tadual - com a funç.§.o de assistência e 
apoio hemoterápico, hematológico e onco-hematológico à 
Rede de Serviços de Saúde, e atribuição de coordenar e 
desenvolver a política de sangue do Estado, sendo 
localizado, preferencialmente , na capi t al da unidade 
federativa , devendo ser obrigatoriamente dirigidos por 
hemoterapeutas e hematologistas; 

b) Regi onais - com a função de assistência 
e apoio hematológico e hemoterápico à UIlla rnacro-região , 
sendo localizado nas cidades polos - regionais, de acordo 
conl a regionalização da Unidade Federativa, devendo ser 
obrigatoriamente dirigidos por hemoterapeutas ou 
hematologistas; 

, 
11 HEHONUCLEOS: com a função de 

assistência hemoterápica e hematológica a nível local, 
consti tuindo- se como fO.nna de descentralização dos 
Hemocentros , voltados para atender micro- regiões, de 
1 ocali zação preferencialmente ext ra -hospi talar, devendo 
ser' obrigator'iamente dirigidos por hemoterapeutas ou 
hematologistas; 

}? 
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111 - UNIDADES DE COLETA E TPANSFUSÃO: corn 
a função de captação, triagem clínica de doadores, 
coleta, fracionamento, estocagem, realizaçào de prov,:t 
de compatibilidade, distribuição ou transfusão de 
sangue, componentes e derivados, podendo ser localizada 
intra ou extra-hospitalar, sob responsabiliade médica e 
vinculada a um Hemocentro; 

A 

IV - AGENCIA TRANS FUS IONJ\L : com as funçôes 
de desenvolver ações de estocagem, provas de 
cornpatibilidade e transfusões de sangue, componentes e 
derivados e de localizaç,§.o obrigatoriamente intra­
hosp i tala r , devendo estar sob responsabilidade técnica 
da direção clínica do hospi tal e técnic.:unente vinculada 
a um Hemocentro; 

v - POSTO DE COLETA: com a função de coleta 
de sangue, podendo ser intra ou extra-hospitalar e, se 
extra- hospitalar, poderá ser fixo ou móvel, devendo 
estar obrigatoriamente vinculada ou subordinada a um 
Hemocentro; 

VI CENTROS DE PRODUÇÃO 
.' 

HEHOTERAPICOS: 
estruturas especializadas para a produção de derivados 
do sangue, de acordo com as regulamentações legais de 
biossegurança e as Norraas Técnicas específicas. 

Os serviços relacionados no 
. . 
lnC1SOS I 

artigo, vinculados à União, Rstadf)s l..:Ja- ___ f a VI deste 
Nunicípios e 
respectivos 
observadas 

Distrito Federal, reger - se - ão 
regularnentos e Normas Técnicas 

as disposições desta Lei. 

segundo os 
do SINASAr\J, 

serão de 
estadual, 
atuação. 

§ 2° - Os serviços integrantes da rede nacional 
abrangência nacional, regional, interestadual, 
municipal ou local, conforme seu â:rubi to de 

10 
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Azt . 12 - Para a t i ng i r sua finalidade o 
SINASAN promoverá as medidas indispensáveis ao desenvol­
vimento insti t ucional, modernização aclIninistrativa, 
capacitação gerencial e consolidação física, 
técnológica , econômica e financeira da rede de unidades 
que integram o Sisterna . 

Art. 13 Cada unidade federativa implantará, 
obrigatoriamente, no prazo de 180 (cento e oitenta) 
dias , contados da publicação do regulamento desta Lei , o 
Sistema Estadual de Sangue , Componentes e Derivados, 
obedecidos os princípios e diretr i zes desta lei. 

CAPÍTULO II 
Dos PRINCíPIOS E DIRETRIZES 

Art. 14 o SINASAl'T rege - se pelos seguintes 
princípios e diretrizes ; 

I - universal ização do atendimento à população ; 

11 - utilização exclusiva da doação voluntária, 
não remunerada do sang ue , cabendo ao Poder Público 
estimulá- la como ato relevante de solidariedade hmnana ; 

111 - proibição da comercialização da coleta, 
processamento, estocagem, distribuição e transfusão do 
sangue , componentes e derivados; 

IV - possibilidade de remuneração nos casos de 
retribuição dos custos dos insumos , reagentes , materiais 
descartáveis , industrialização, remuneração da mão-de­
obra especializada, inclusive honorários médicos , na 
forma do regulamento desta Lei e das :Norma~ Técnic.~s do 
SINASAN; 

11 
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V p r o t eção da saúde do doador e receptor 
através de informação ao candidato à doação sobre os 
procedimentos a que será submetido, os cuidados que 
deverá tomar e as possíveis reações adversas decorrentes 
da doação, bem como qualquer anomalia importante 
identificada quando dos testes laboratoriais, 
garantindo- lhe o sigilo dos resultados ; 

VI obrigatoriedade de responsabilidade, 
supervisão e assistência médica na triagem de doadores, 
que avaliará seu estado de saúde , na coleta de sangue e 
durante o ato transfusional , assim como no pré e pós 
transfusional imediatos; 

VII 
procedência do 
o serviço de 
mesmos; 

direi to à informação sobre a origem e 
sangue , cornponentes e derivados , bem como 
hemot erapia responsáve l pe l a orlgem dos 

VIII participação de entidades civis 
brasileiras no processo de fiscalização , vigilância e 
controle das ações desenvolvidas no âmbi to dos Sistemas 
Nacional e Estaduais de Sangue , Componentes e Derivados. 

IX obrigatoriedade para que todos os 
materiais ou substâncias que entrem em contato com o 
sangue coletado , com finalidade transfusionais bem como 
seus componentes e derivados seJaTIl estéreis, 
apirogênicos e descartáveis ; 

sangue , 
Técnicas 

X Begurança 
componen tes e 
editadas pelo 

na estocagern 
derivados, na 

SINASAN; e 

e tra.nBporte do 
forma daB NOllnaB 

XI 
1 i zada de cada 
sendo proibida 

obrigatoriedade de testagern individua­
amostra ou unidade de sangue coletada, 
a teBtagern de amostraB ou unidades de 

sangue em conjunto . IJ 
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1 ') 
...L .. ,./ 

§ 1° É vedada a doação ou exportação de 
sangue , corr~onentes e derivados , exceto em casos de 
solidariedade internacional ou quando houver excedentes 
nas necessidades nacionais em produtos acabados, ou por 
indical;ão médica com finalidades de elucidaç,§io 
diagn6stica , ou ainda nos acordos autorizados pelo 6rgão 
gestor do S I NASAN para processamento ou obtenção de 
derivados através de aI ta tecnologia, não acessível ou 
disponível no país . 

, 
Periodicamente os serVlços integrantes 

ou vinculados ao SINp,-SAN são 
caráter exclusivo , para o s 
Hemoterápicos governamentais, 
d e plasma. 

obrigados a transferir , em 
Centros de Produção d e 

as quantidade s e x cedentes 

§ 3° - Em contrapartida as trasferências 
efetuadas na fOrIna do § 2<) deste artigo , as instituições 
transferidoras terão suas necessidades de c omp onentes e 
derivados de sangue supridas pel o Centros de Produção 
Hemoterápicos, com distribuição a nível nacional 
assegurada pelo SINASAN , na forma do regulamento . 

§ 4° - O SINASAN· coordenará , controlará 
fiscalizará a utilização de 
para distribuição ou produção 
regras para essas importações, 
e as necessidades nacionais, 

hemoderivados importado s 
no país, estabelecendo 

observados os interesses 
bem como a defesa da 

produção brasileira . 

CAPíTULO I I I 
Do CAMPO DE ATUAÇÃO 

A:rt. 15 o campo de atuação d o SINASAN 
abrange : 

I incentivo 
estímulo à doação regular 

GER 20.01 .0050.5 -(SET/85) 
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11 
laboratorial do 

recrutamento, 
doador , 

triagem 
coleta , 

clínica e 
fracionamento, 

processoÔrnento, estocagem, distribuição, prcrvas 
sangue, imunohematológicas, utilização 

componentes e derivados ; 
e descarte de 

111 '-F' I'V verl ..... lcaçao e 
m~todos e ações de controle 
componentes e derivados; 

aplicação permanente de 
de qualidade do sangue, 

IV - instituição de mecanismos de controle do 
descarte de todo o ITâterial utilizado na atividade 
hemoterápica, para que se evi te a contaminação 
ambiental, devendo todos os materiais e substâncias que 
entrem em contato com o sangue coletado, seus 
componentes e derivados serem esterelizados ou 
incinerados após seu uso; 

V controle 
sangue, componentes 
instituições , públicas 
atividade hemoterápica ; 

da 
e 

utilização ou 
derivados em 

ou privadas , 

estocagem do 
todas ,:ts 

que exerçaJ.ll 

VI 
verificação 
manutenção 

implementação, acompanhamento e 

, ~ 

orgaos que 

da obse r vância das normas relativas à 
de equipamentos e instalações físicas dos 

integram os Serviços de Hemoterapia; 

VI I assistência integral e orientação aos 
casos de reações transfusionais e 
transfusionais de sangue, seus cOlnponentes 

doenças pós ­
e derivados; 

VIII 
aperfeiçoaJ.Ylento de 
Hematologia ; 

participação na formação 
recursos humanos em Hen"tOterapia 

e 
e 

IX 
tecnológico 

, 
enSlno, 

, 
pesqtllSa e desenvolvimento 

em Hemoterapia e Hematologia; 
h 
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x - a implementação , no âmbi to do SIl.TAS.P<.l'l, de 
sistemas infoTInatizados com vistas à fOTInação e 
estruturação de banco de dados e disseminação de 
informações tecnológicas , oepracionais e 
epidemiológicas ; 

XI - produção de derivados industrializados de 
plasma e reagentes , para uso l aboratorial em Hemoterapia 
e em Hematologia e autorização para aquisiçã.o de anti ­
soros ou outros produtos derivados do sangue, essenciais 
para a pesquisa e diagnóstico . 

CAPíTULO IV 

DA DlREÇAo E GESTAo 

Art. 16 O SINASAN será dirigido , em nível 
, 

nacional, 
que atuará 

por Orgão específico do Hinistério da Saúde, 
observando os seguintes postulados: 

I - coordenar' as ações do SINASAN; 

11 fixar e atualizar nOL'TClaS gerais 
componentes e derivados para a sua 

processament o e utilização , assinl 
ao sangue, 
controle , 
lnSllmOS e equipamentos necessários à 
henwterápica; 

relativas 
obtenção, 
como aos 
atividade 

111 propor , em integração com a v'igilância 
sanitária, nOTInas gerais para o funcionamento dos ó rgãos 
que integram o Sistema, obedecidas às NOl.."'TI1as Técnicas; 

IV integrar- se com 05 órgão de vigi l ância 
sanitária e epidemiológica e laboratórios oficiais, para 
assegurar a qualidade do sangue, componentes e derivados 
e dos respectivos insumos básicos; 

V 
instrumentos 
funcionarnento 

GER 20.01.0050.5 -(SET/85) 

'. propor as 
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esferas do 
se fizerem 

poder público, 
/ . 

necessarlOS ao 
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VI orÇJanizar e manter atualizado cadastro 
nacional de órgãos que compôem o SINl\.5AN; 

VII - propor aos órÇJãos competentes da área de 
educação cri térios para a formação de recursos humanos 
especializados necessá.:rios à realização de atividades 
hemoterápicas e à obtenção , c()ntrole, processamento, 
estocagem, distribuição , transfusão e descarte de 
sangue, componentes e derivados, inclusive a 

de implementação da disciplina 
graduação médica; 

de Hemote:rapia nos cu:rsos 

VI II estabelecer • +- .... . crl"erlOS e conceder 
autorização para importação e exportação de sangue, 
componentes e derivados, observado o disposto nos §§ 10 
e 4° do art . 14 desta lei; 

IX 
tecnológica 
derivados, 

, 
aSSlm como 

t ' 1 " +- ' .c' es lmu ar a pesqulsa Clenl..-ll..lCa e 
relacionada com sangue, seus componentes e 
de reagentes e insQmos para diaqnóstico, 

nas áreas de hematologia e hemoterapia; 

x fixar requisitos para a caracterização de 
S r:NP.~SP..J',T, de acordo competência dos órgãos que compõem o 

conl seu ordenamento insti tucional 
art. 15 desta Lei; 

estabelecido no 

XI estabelecer cri térios de articulação do 
SINASAN com órgãos e entidades nacionais , internacionais 
e estrangeiros de cooperação técnico-científi ca ; 

XII - avaliar a necessidade nacional de sanque 
hUlYlanO , seus componentes e derivados de uso terapéutico , 
bem como produtos de uso laboratorial e prop or 
investimentos para a sua obtenção e produção ; 

XI II estabelecer mecanlsmos que 
reserva de sangue f componentes e derivados 
mobilização em caso de calamidade pública; h 

GER 20,01 .0050.5 - (SET/85) 
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XIV colaborar e incentivar com a 
regulaInentação da atividade industrial e sua 
operacionalização para produção de equipamentos e 
insumos indispensáveis à atividade hemoterápica, 
inclusive os Centros de Produç,§io de Hemoderivados; 

xv - estabelecer prioridades , analisar projetos 
e planos 
Nacional 

-execuçao; 

operativos 
de Serviços 

dos 
de 

J _ 

orgaos que 
Hellloterapia 

compõem a Rede 
e acompanhar sua 

~ assessorar os órgãos que integram os 
Sistemas Estaduais de Sangue, Com:ponentes e 
elaboração dos respectivos planos de ação 
orçamentárias; 

D ' , erlvaaos na 
e propostas 

XVII analisar e consolidar os dados 
referentes às alocações orçamentári as e despesas 

Sisternas realizadas no âmbi t o dos Sistema Nacional 
Estaduais de Sangue, Componentes e Derivados; 

e 

~II assessorar, a.valiar e acompanhar o 
desempenho técnico das atividades dos Sistemas Estaduais 
de Sangue , Cornr.Jonentes e Derivados; 

XIX 
verbetes da 
hemoterápicos 
Hematologia; 

instruir e 
Farmacopéia 

e reagentes 

auxiliar na 
Brasileira, 

utilizados em 

elaboração de 
re la t i 'lOS aos 
Hemoterapia e 

XX propor normas qerais sobre higiene e 
segurança do trabalho nas atividades hern_oterápicas, 
assim como sobre o descarte de produtos e rejeitos 
oriundos das atividades hemoterápicas. 

A J:t . 11 Os 
TVl ' J , (-Jp' 
~ unlClplOS por melO :...1._ 

equivalentes, executarão 
SINAS~t\N no seu âmbi to de 
Hinisté.rio da Saúde. 

GE R 20.01.0050.5 -(SET/85) 
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Art. 1 8 - O Conselho Nacional de Saúde atuará 
na definiqão da polí tica do SINASAN e acompanhará o 
clill1primento das disposil;ões constantes desta Lei. 

Parágxaio únic o - o Conselho Nacional de Saüde 
será assessorado por especialistas e representantes de 
entidades na área de hemoterapia e hematologia, pelos 
Hemocentros, por entidades de usuários de sangue, 
COTl'lpOnentes e derivados e orgãos representantes de 
prestadores de serviços de saúde . 

CAPÍ TULO V 
Do FINANCIAMENTO 

A t 19 0 ,-.' t N' I d S r. .:>lS ema aClona ·_e .angue, 
Componentes e Derivados I terá dotaç,§io orç,:unentária 
específica, incluída no orçamento do l1inistério da Saúde 
para o atendimento integral de suas finalidades. 

paxágXaÍO Único O SINAS.A.N será financiado, 
anualmente, com recursos provenientes do orçamento da 
Seguridade Social e Orçamento Fiscal da União, cabendo 
aos Estados , Distrito Federal e Hunicípios, definir 
anualmente suas alocações orçamentárias respectivas 
referentes ao Sistema Estadual de Sangue, Componentes e 
Derivados. 

Art. 20 Os Centros de Produção 
, 

ae 
Hemoterápicos e os Hemocentros são instituições com 
autonomia administrativa e financeira e terão prioridade 
em relação ao apoio prestado pelo Ninistério da Saúde e 
Secretar:ias Estaduais e Municipais de Saúde ou seus 
órgãos correspondentes. 

() 

18 

GER 20.01 .0050.5 -(SET/ 85) 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

TITULO 111 
DAS DISPOSIÇÕES GERAIS E TRANSITÓRIAS 

AJ:t. 21 - O SI NASAN terá prazo de cinco anos 
para assegurar a implantação e implementação de Serviços 
Públicos de Hemoterapia e Laboratórios de Referência 
Estadual e/ou Municipal para controle de qualidade, afim 
de garantir a auto- suficiência nacional em sangue, 
componentes e derivados . 

§ 10 - :Nesse período, a implantaçãc> do SD\TASJ. .. N 
será acompanhada por uma Comissão Nacional, encarregado 
da mobili zação da sociedade e da viabilidade polí tica e 
estratégica do mesmo. 

§ 2 0 
- A Comissão Nacional de Acompanhamento da 

Implantação do SI:t-.JASJ. .. :N será composta por representantes 
do Ministério da Saúde , do Ministério da Educação, do 
Estado Maior das Forças Armadas, dos Conselhos Federais 
de Farmácia e de Medicina , dos Conselhos Nacionais de 
Secretários Estaduais e Hunicipais de Saúde, de 03 
(três) Associações de Usuários de Sangue , a serem 
definidas no regulamento , da Associação Brasileira de 
Tmprensa, da Sociedade Brasileira de Hemoterapia e 
Hematologia e do Colégio Brasileiro de Hematologia . 

Art. 22 - Os Centros de Produção de Derivados 
do Plasma , públicos e privados , ficaJ.ll obrigados a 
informar aos órgão de vigiL3.ncia sani táriõ. a origem, 
quantidade de matéria- prima , que deverá ser testada 
obriga t oriamente , i ndividualmente , bem como a expedirção 
de produtos acabados ou semi-acabados . 

Art. 23 A distribuição dos derivados de 
sangue produ zidos no País , ou irnportados , será realizada 
exclusivamente por instituições governillnentais . ~ 

19 
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Pa:r.: ág:r.:af o 
importados deverão 
quanto ao controle 
produzidos no Pais . 

, 
Unico Os 

, 
possulr as 
de qualidade 

derivados de sangue 
mesmas obrigatoriedades 

e certificações que os 

A:a:t. 
rede pública 
Produção de 
luctrativos. 

24 - Fica proibida a reme5sa do plasma da 
de Serviços de Hemoterapia aos Centros de 
Hernoterápicos do setor privado cora fins 

Art. 25 A aferesis 
atividade hemoterápica exclusiva 

não terapêutica 
do setor público. 

é uma 

A:r.:t. 26 - A aferesis para 
prima destinada especificamente aos 

obtenção de matéria ­
Centros de Proteção 

de Hernoterápicos será obj eto de regulamentação 
especifica. 

Azt. 21 É obrigatória a inclusão da 
disciplina de Hematol ogia e Hemoterapia nos cursos de 
çrraduação médica , bem como na graduação ou form.ação 
técnica e básica de outros profissionais envolvidos COItl 

a prática hemoterápica. 

Art. 28 - A direção dos 
deve ser da responsabilidade de 
qualificação especializada 
hernatologia. 

serviços de hemoterapia 
profissional médico com 
em hemoterapia ou 

Ar t. 29 O processamento e controle de 
qualidade de produtos hemoterápicos são de 
responsabilidade técni ca de profissional farID.acêutico, 
biomédico ou com habilitaç.§io em processos produtivos e 
garantia e certificação de qualidade em saúde /3 
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Az:t. 30 O Poder Executivo encaIninhará ao 
Congresso Nacional , no prazo de 90 (noventa) dias, a 
contar da data de publicação desta lei, projeto de lei 
disciplinando as sanqôes penais, ClVlS e administrati'ilas 
decorrentes do descumprimento das normas contidas nesta 
lei . 

Art. 31 O Poder Executivo, através do 
I"linistério da Saúde, regulamentará no prazo de 90 
(noventa) dias , contados a partir da promulgação desta 
Lei, mediante Decreto, a organi zação e funcionamento do 
SINASA1.J , ficando autorizado a edi tar os demais atos que 
se fizerem necessários para disciplinar as atividades 
hemoterápicas e à plena execução desta Lei. 

A:r:t. 32 - Esta lei entra em vigor na data de 
sua publicação . 

Az:t. 33 
contrário . 

Revogarn- se todas as disposições em 

Sala das de~e 1995. ~ sessoes, 

---'l/f ~ 
Deputado Sergio Arouca 
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COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N° 1.064/91 

Nos termos do art. 119, caput, / 1, do Regimento Interno 
da Câmara dos Deputados, o Sr. Presidente determinou a abertura - e 
divulgação na Ordem do Dia das Comissões - de prazo para apresentação 
de emendas, a partir de 24/fWVEMBRO/95, por cinco sessões. Esgotado o 
prazo, não foram recebidas emendas ao substitutivo. 

Sala da Comissão, em 4 de dez em b r o de 1995. 

M
. ri 
mam 

/ 
I "\ 1:/ t( 

aria ?r{gança Santos 
Secretária 
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COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

PROJETO DE LEI N° 1.064, DE 1991 

PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Seguridade Social e Família, em reunião 
ordinária realizada hoje, aprovou unanimemente, com substitutivo, o 
Projeto de Lei n° 1.064/91, nos termos do parecer do Relator, 
Deputado Sérgio Arouca. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Roberto Jefferson, Presidente; Mauri Sérgio, 
Vice-Presidente; Alexandre Ceranto, Ceci Cunha, Fernando 
Gonçalves, Jair Soares, Jonival Lucas, José Coimbra, Ursicino 
Queiroz, Fernando Gomes, Euler Ribeiro, José Pinotti, Laire Rosado, 
Rubens Cosac, Saraiva Felipe, Ayres da Cunha, Jofran Frejat, José 
Linhares, Agnaldo Timóteo, Arnon Bezerra, Feu Rosa, Eduardo Jorge, 
Humberto Costa, José Augusto, Marta Suplicy, Cidinha Campos, 
Serafim Venzon, Luiz Piauhylino, Sérgio Arouca e Jandira FeghaH 

Sala da Comissão, em 07 de dezembro de 1995. 

o 
Deputado ROBERTO JE ..... -

Presidente 
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COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíliA 

PROJETO DE lEI N° 1.064, DE 1991 

SUBSTITUTIVO - CSSF 

"Regulamenta o parágrafo 4° do artigo 199, da 
Constituição da República Federativa do Brasil, 
relativo à coleta, processamento, estocagem, 
distribuição e aplicação do sangue, seus 
componentes e derivados, estabelece o 
ordenamento institucional indispensável à 
execução adequada dessas atividades e dá outras 
providências". 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

, 

TITULO I 
DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

Art.1° - Esta lei dispõe sobre a captação, proteção ao doador, coleta , 
processamento, estocagem, distribuição e transfusão do sangue, de seus 
componentes e derivados, vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de 
comercialização do sangue, componentes e hemoderivados, em todo o território 
nacional, seja por pessoas físicas ou jurídicas, em caráter eventual ou 
permanente, bem como o ordenamento institucional em que ocorrerão tais 
atividades. 

§ 1° - É criado, como área especial izada do Sistema Único de Saúde 
- SUS, o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados - SINASAN, 
com a final idade de garantir a auto-suficiência do País nesse setor e harmonizar as 
ações do poder público em todos níveis de governo, relativamente as pol íticas, 
planos, programas, projetos e atividades pertinentes a seu âmbito. 

§ 2° - O governo federal editará planos e programas trienais voltados 
para o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, os quais 
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conterão o orçamento do setor, como parte integrante e específica do Plano 
Plurianual da União. 

§ 3° - Para atingir suas finalidades os órgãos gestores do SINASAN 
promoverão as medidas indispensáveis ao desenvolvimento institucional , 
capacitação gerencial e técnica da rede de unidades que o Sistema. 

Art.2° - Para efeitos desta lei , entende-se por sangue, componentes e 
derivados os produtos e sub-produtos originados do sangue humano venoso e pla­
centário ou do cordão umbilical , indicados para diagnóstico, prevenção e 
tratamento das doenças, assim definidos: 

I - sangue, a quantidade total de tecido obtido na doação; 
11 - componentes, os produtos oriundos do sangue total ou do plasma 

obtidos por meio de processamento físico; 

111 - derivados, os produtos oriundos do sangue total ou do plasma 
obtidos por meio de processamento físico-químico ou biotecnológico. 

Parágrafo Único. Não se considera como comercial ização a 
cobrança de valores referentes a insumos, materiais, exames sorológicos e imuno­
hematológicos realizados para a seleção do sangue, componentes ou derivados, 
bem como honorários médicos prestados na assistência aos pacientes. 

Art.3° - São atividades hemoterápicas, para fins desta Lei, todo 
conjunto de ações referentes ao exercício das especialidades previstas em 
Normas Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saúde, além da proteção 
específica ao doador, ao receptor e aos profissionais envolvidos, compreendendo: 

I - Captação, triagem clínica, laboratorial , sorológica e imuno-
hematológica do doador e do receptor, coleta , identificação, processamento, 
estocagem, distribuição, orientação e transfusão de sangue, componentes e 
derivados, com finalidade terapêutica ou de pesquisa; 

11 - Orientação, supervisão e indicação da transfusão do sangue, seus 
componentes e derivados; 

111 - Procedimentos hemoterápicos especiais, como afereses, 
transfusões autólogas, de substituição e intra-uterina, criobiologia e outros que 
advenham de desenvolvimento científico e tecnológico desde que validados pelas 
Normas Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saúde; 

IV - Controle e garantia de qualidade dos procedimentos, 
equipamentos reagentes e correlatos; 

V - Prevenção, diagnóstico e atendimento imediato das reações 
transfusionais e adversas; 

2 
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VI - Prevenção, triagem, diagnóstico e aconselhamento das doenças 
hemotransmissíveis; 

VII - Proteção e orientação do doador inapto e seu encaminhamento 
às unidades que promovam sua reabilitação ou promovam o suporte clínico, 
terapêutico e laboratorial necessário ao seu bem-estar físico e emocional. 

§1° - A hemoterapia é uma especialidade estruturada e subsidiária de 
diversas ações médico-sanitárias corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar 
individual e coletivo, integrando, indissoluvelmente, o processo de assistência à 
saúde. 

§2° - Os órgãos e entidades que executem ou venham a executar 
atividades hemoterápicas estão sujeitos, obrigatoriamente, à autorização anual 
concedida, em cada nível de governo, pelo Órgão de Vigilância Sanitária , 
obedecidas as Normas estabelecidas pelo Ministério da Saúde. 

Art.4° - Integram o conjunto referido no caput do art. 2° desta lei os 
reagentes e insumos para diagnóstico que são produtos e subprodutos de uso 
laboratorial oriundos do sangue total e de outras fontes. 

Art.5° - O Ministério da Saúde, através do órgão definido no 
regulamento, elaborará as Normas Técnicas e demais atos regulamentares que 
disciplinarão as atividades hemoterápicas conforme disposições desta Lei . 

Art.6° - Todos os materiais e substâncias ou correlatos que entrem 
diretamente em contato com o sangue coletado, bem como os reagentes e 
insumos para laboratório util izados para o cumprimentos das Normas Técnicas, 
devem ser registrados ou autorizados pelo Órgão de Vigilância Sanitária 
competente do Ministério da Saúde. 

Art.7° As atividades hemoterápicas devem estar sob 
responsabilidade de um médico hemoterapeuta ou hematologista, admitindo-se, 
entretanto, nos locais onde não haja esses especialistas, sua substituição por 
outro médico devidamente treinado para bem desempenhar suas 
responsabilidades, em Hemocentros ou outros estabelecimentos devidamente 
credenciados pelo SINASAN. 

TíTULO 11 
Do SISTEMA NACIONAL DE SANGUE COMPONENTES E DERIVADOS 

CAPíTULO I 

Do ORDENAMENTO INSTITUCIONAL 
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Art.SO - O Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados -
SINASAN, é composto por: 

I - organismos operacionais de captação e obtenção de doação, 
coleta , processamento, controle e garantia de qualidade, estocagem, distribuição e 
transfusão de sangue, seus componentes e derivados; 

11 - centros de produção de derivados e de quaisquer produtos 
industrializados a partir do sangue venoso e placentário, indicados para o 
diagnóstico, prevenção e tratamento de doenças. 

Art.9° - São órgãos de apoio do SINASAN: 

I - órgãos de vigilância sanitária e epidemiológica, que visem ao 
controle da qualidade do sangue, componentes e derivados e de todo insumo 
indispensável para ações de hemoterapia; 

11 - laboratórios de referência para controle e garantia de qualidade 
de sangue, componentes e derivados, bem como de insumos básicos utilizados 
nos processos hemoterápicos, e confirmação de doadores e amostras reativas, e 
dos reativos e insumos diagnósticos utilizados para a projeção das atividades 
hemoterápicas; 

111 - outros órgãos e entidades que envolvam ações pertinentes ao 
SINASAN. 

Art.10 - O SINASAN subordina-se à direção do Sistema Único de 
Saúde, segundo seus princípios e diretrizes. 

Parágrafo Único. Os serviços privados, com ou sem fins lucrativos, 
assim como os serviços públicos, em qualquer nível de governo, que desenvolvam 
atividades hemoterápicas, subordinam-se tecnicamente às Normas emanadas do 
órgão de direção do SINASAN. 

Art.11 - O SINASAN organizar-se-á através de rede nacional de 
Serviços de Hemoterapia, públicos ou privados, com ou sem fins lucrativos, de 
forma hierarquizada e integrada: 

I - HEMOCENTROS: 

a) Estadual - com a função de assistência e apoio hemoterápico, 
hematológico e onco-hematológico à Rede de Serviços de Saúde, e atribuição de 
coordenar e desenvolver a política de sangue do Estado, sendo localizado, 
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preferencialmente, na capital da unidade federativa , devendo ser obrigatoriamente 
dirigidos por hemoterapeutas e hematologistas; 

b) Regionais - com a função de assistência e apoio hematológico e 
hemoterápico à uma macro-região, sendo localizado nas cidades polos-regionais, 
de acordo com a regionalização da Unidade Federativa, devendo ser 
obrigatoriamente dirigidos por hemoterapeutas ou hematologistas; 

11 - HEMONÚCLEOS: com a função de assistência hemoterápica e 
hematológica a nível local, constituindo-se como forma de descentralização dos 
Hemocentros, voltados para atender micro-regiões, de localização 
preferencialmente extra-hospitalar, devendo ser obrigatoriamente dirigidos por 
hemoterapeutas ou hematologistas; 

111 - UNIDADES DE COLETA E TRANSFUSÃO: com a função de 
captação, triagem clínica de doadores, coleta, fracionamento, estocagem, 
realização de prova de compatibilidade, distribuição ou transfusão de sangue, 
componentes e derivados, podendo ser localizada intra ou extra-hospitalar, sob 
responsabiliade médica e vinculada a um Hemocentro; 

IV - AGÊNCIA TRANSFUSIONAL: com as funções de desenvolver 
ações de estocagem, provas de compatibilidade e transfusões de sangue, 
componentes e derivados e de localização obrigatoriamente intra-hospitalar, 
devendo estar sob responsabilidade técnica da direção clínica do hospital e 
técnicamente vinculada a um Hemocentro; 

V - POSTO DE COLETA com a função de coleta de sangue, 
podendo ser intra ou extra-hospitalar e, se extra-hospitalar, poderá ser fixo ou 
móvel , devendo estar obrigatoriamente vinculada ou subordinada a um 
Hemocentro; 

VI - CENTROS DE PRODUÇÃO HEMOTERÁPICOS: estruturas 
especializadas para a produção de derivados do sangue, de acordo com as 
regulamentações legais de biossegurança e as Normas Técnicas específicas. 

§1° - Os serviços relacionados no incisos I a VI deste artigo, 
vinculados à União, Estados, Municípios e Distrito Federal , reger-se-ão segundo 
os respectivos regulamentos e Normas Técnicas do SINASAN, observadas as 
disposições desta Lei . 

§2° - Os serviços integrantes da rede nacional serão de abrangência 
nacional , regional , interestadual, estadual , municipal ou local , conforme seu 
âmbito de atuação. 

Art.12 - Para atingir sua finalidade o SINASAN promovera as 
medidas indispensáveis ao desenvolvimento institucional , modernização 
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administrativa , capacitação gerencial e consolidação física , técnológica, econômica 
e financeira da rede de unidades que integram o Sistema. 

Art.13 - Cada unidade federativa implantará, obrigatoriamente, no 
prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contados da publicação do regulamento desta 
Lei , o Sistema Estadual de Sangue, Componentes e Derivados, obedecidos os 
princípios e diretrizes desta lei . 

CAPíTULO 11 
Dos PRINCíPIOS E DIRETRIZES 

Art.14 - O SINASAN rege-se pelos seguintes princípios e diretrizes; 

I - universalização do atendimento à população; 

11 - utilização exclusiva da doação voluntária, não remunerada do 
sangue, cabendo ao Poder Público estimulá-Ia como ato relevante de solidariedade 
humana; 

111 - proibição da comercialização da coleta, processamento, 
estocagem, distribuição e transfusão do sangue, componentes e derivados; 

IV - possibilidade de remuneração nos casos de retribuição dos 
custos dos insumos, reagentes, materiais descartáveis, industrialização, 
remuneração da mão-de-obra especializada, inclusive honorários médicos, na 
forma do regulamento desta Lei e das Normas Técnicas do SINASAN; 

V - proteção da saúde do doador e receptor através de informação ao 
candidato à doação sobre os procedimentos a que será submetido, os cuidados 
que deverá tomar e as possíveis reações adversas decorrentes da doação, bem 
como qualquer anomalia importante identificada quando dos testes laboratoriais, 
garantindo-lhe o sigilo dos resultados; 

VI - obrigatoriedade de responsabilidade, supervlsao e assistência 
médica na triagem de doadores, que avaliará seu estado de saúde, na coleta de 
sangue e durante o ato transfusional , assim como no pré e pós transfusional 
imediatos; 

VII - direito à informação sobre a origem e procedência do sangue, 
componentes e derivados, bem como o serviço de hemoterapia responsável pela 
origem dos mesmos; 
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VIII - participação de entidades civis brasileiras no processo de 
fiscalização, vigilância e controle das ações desenvolvidas no âmbito dos Sistemas 
Nacional e Estaduais de Sangue, Componentes e Derivados. 

IX - obrigatoriedade para que todos os materiais ou substâncias que 
entrem em contato com o sangue coletado, com finalidade transfusionais bem 
como seus componentes e derivados sejam estéreis, apirogênicos e descartáveis; 

X - segurança na estocagem e transporte do sangue, componentes e 
derivados, na forma das Normas Técnicas editadas pelo SINASAN; e 

XI - obrigatoriedade de testagem individualizada de cada amostra ou 
unidade de sangue coletada, sendo proibida a testagem de amostras ou unidades 
de sangue em conjunto. 

§1° - É vedada a doação ou exportação de sangue, componentes e 
derivados, exceto em casos de solidariedade internacional ou quando houver 
excedentes nas necessidades nacionais em produtos acabados, ou por indicação 
médica com finalidades de elucidação diagnóstica, ou ainda nos acordos 
autorizados pelo órgão gestor do SINASAN para processamento ou obtenção de 
derivados através de alta tecnologia, não acessível ou disponível no país. 

§2° - Periodicamente os serviços integrantes ou vinculados ao 
SINASAN são obrigados a transferir, em caráter exclusivo, para os Centros de 
Produção de Hemoterápicos governamentais, as quantidades excedentes de 
plasma. 

§3° - Em contrapartida as trasferências efetuadas na forma do § 2° 
deste artigo, as instituições transferidoras terão suas necessidades de 
componentes e derivados de sangue supridas pelo Centros de Produção 
Hemoterápicos, com distribuição a nível nacional assegurada pelo SINASAN, na 
forma do regulamento. 

§4° - O SINASAN coordenará, controlará e fiscalizará a utilização de 
hemoderivados importados para distribuição ou produção no país, estabelecendo 
regras para essas importações, observados os interesses e as necessidades 
nacionais, bem como a defesa da produção brasileira. 

C APíTULO 111 
Do CAMPO DE ATUAÇÃO 

Art.15 - O campo de atuação do SI NASAN abrange: 
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I - incentivo às campanhas educativas de estímulo à doação regular 
de sangue; 

11 - recrutamento, triagem clínica e laboratorial do doador, coleta , 
fracionamento, processamento, estocagem, distribuição, provas 
imunohematológicas, utilização e descarte de sangue, componentes e derivados; 

111 - verificação e aplicação permanente de métodos e ações de 
controle de qualidade do sangue, componentes e derivados; 

IV - instituição de mecanismos de controle do descarte de todo o 
material util izado na atividade hemoterápica, para que se evite a contaminação 
ambiental , devendo todos os materiais e substâncias que entrem em contato com 
o sangue coletado, seus componentes e derivados serem esterel izados ou 
incinerados após seu USO; 

V - controle da utilização ou estocagem do sangue, componentes e 
derivados em todas as instituições, públicas ou privadas, que exerçam atividade 
hemoterápica; 

VI - implementação, acompanhamento e verificação da observância 
das normas relativas à manutenção de equipamentos e instalações físicas dos 
órgãos que integram os Serviços de Hemoterapia; 

VII - assistência integral e orientação aos casos de reações 
transfusionais e doenças pós-transfusionais de sangue, seus componentes e 
derivados; 

VIII - participação na formação e aperfeiçoamento de recursos 
humanos em Hemoterapia e Hematologia; 

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

X - a implementação, no âmbito do SINASAN, de sistemas 
informatizados com vistas à formação e estruturação de banco de dados e 
disseminação de informações tecnológicas, operacionais e epidemiológicas; 

XI - produção de derivados industrializados de plasma e reagentes, 
para uso laboratorial em Hemoterapia e em Hematologia e autorização para 
aquisição de anti-soros ou outros produtos derivados do sangue, essenciais para a 
pesquisa e diagnóstico. 

C APíTULO IV 
DA D IREÇÃO E G ESTÃO 
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Art.16 - O SINASAN será dirigido, em nível nacional, por Órgão 
específico do Ministério da Saúde, que atuará observando os seguintes 
postulados: 

I - coordenar as ações do SINASAN; 

11 - fixar e atualizar normas gerais relativas ao sangue, componentes 
e derivados para a sua obtenção, controle, processamento e util ização, assim 
como aos insumos e equipamentos necessários à atividade hemoterápica; 

111 - propor, em integração com a vigilância sanitária, normas gerais 
para o funcionamento dos órgãos que integram o Sistema, obedecidas às Normas 
Técnicas; 

IV - integrar-se com os órgão de vigilância sanitária e epidemiológica 
e laboratórios oficiais, para assegurar a qualidade do sangue, componentes e 
derivados e dos respectivos insumos básicos; 

V - propor às esferas do poder público, instrumentos legais que se 
fizerem necessários ao funcionamento do SINASAN; 

VI - organizar e manter atualizado cadastro nacional de órgãos que 
compõem o SINASAN; 

VII - propor aos órgãos competentes da área de educação critérios 
para a formação de recursos humanos especializados necessários à realização de 
atividades hemoterápicas e à obtenção, controle, processamento, estocagem, 
distribuição, transfusão e descarte de sangue, componentes e derivados, inclusive 
a implementação da disciplina de Hemoterapia nos cursos de graduação médica; 

VIII - estabelecer critérios e conceder autorização para importação e 
exportação de sangue, componentes e derivados, observado o disposto nos §§ 10 

e 40 do art, 14 desta lei ; 

IX - estimular a pesquisa científica e tecnológica relacionada com 
sangue, seus componentes e derivados, de reagentes e Insumos para 
diagnóstico, assim como nas áreas de hematologia e hemoterapia; 

X - fixar requisitos para a caracterização de competência dos órgãos 
que compõem o SINASAN, de acordo com seu ordenamento institucional 
estabelecido no art. 15 desta Lei ; 
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XI - estabelecer critérios de articulação do SINASAN com órgãos e 
entidades nacionais, internacionais e estrangeiros de cooperação técnico­
científica; 

XII - avaliar a necessidade nacional de sangue humano, seus 
componentes e derivados de uso terapêutico, bem como produtos de uso 
laboratorial e propor investimentos para a sua obtenção e produção; 

XIII - estabelecer mecanismos que garantam reserva de sangue, 
componentes e derivados e sua mobilização em caso de calamidade pública; 

XIV - colaborar e incentivar com a regulamentação da atividade 
industrial e sua operacionalização para produção de equipamentos e insumos 
indispensáveis à atividade hemoterápica, inclusive os Centros de Produção de 
Hemoderivados; 

XV - estabelecer prioridades, analisar projetos e planos operativos 
dos órgãos que compõem a Rede Nacional de Serviços de Hemoterapia e 
acompanhar sua execução; 

XVI - assessorar os órgãos que integram os Sistemas Estaduais de 
Sangue, Componentes e Derivados na elaboração dos respectivos planos de ação 
e propostas orçamentárias; 

XVII - analisar e consolidar os dados referentes às alocações 
orçamentárias e despesas realizadas no âmbito dos Sistema Nacional e Sistemas 
Estaduais de Sangue, Componentes e Derivados; 

XVIII - assessorar, avaliar e acompanhar o desempenho técnico das 
atividades dos Sistemas Estaduais de Sangue, Componentes e Derivados; 

XIX - instruir e auxiliar na elaboração de verbetes da Farmacopéia 
Brasileira, relativos aos hemoterápicos e reagentes utilizados em Hemoterapia e 
Hematolog ia; 

XX - propor normas gerais sobre higiene e segurança do trabalho nas 
atividades hemoterápicas, assim como sobre o descarte de produtos e rejeitos 
oriundos das atividades hemoterápicas. 

Art.17 - Os Estados, Distrito Federal e Municípios por meio de suas 
Secretárias de Saúde ou equivalentes, executarão as ações correspondentes do 
SINASAN no seu âmbito de atuação, em articulação com o Ministério da Saúde. 

Art.18 - O Conselho Nacional de Saúde atuará na definição da 
política do SINASAN e acompanhará o cumprimento das disposições constantes 
desta Lei . 
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Parágrafo único - O Conselho Nacional de Saúde será assessorado 
por especialistas e representantes de entidades na área de hemoterapia e 
hematologia, pelos Hemocentros, por entidades de usuários de sangue, 
componentes e derivados e orgãos representantes de prestadores de serviços de 
saúde. 

CAPíTULO V 
Do FINANCIAMENTO 

Art.19 - O Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados, 
terá dotação orçamentária específica, incluída no orçamento do Ministério da 
Saúde para o atendimento integral de suas finalidades. 

Parágrafo Único - O SINASAN será financiado, anualmente, com 
recursos provenientes do orçamento da Seguridade Social e Orçamento Fiscal da 
União, cabendo aos Estados, Distrito Federal e Municípios, definir anualmente 
suas alocações orçamentárias respectivas referentes ao Sistema Estadual de 
Sangue, Componentes e Derivados. 

Art.20 - Os Centros de Produção de Hemoterápicos e os 
Hemocentros são instituições com autonomia administrativa e financeira e terão 
prioridade em relação ao apoio prestado pelo Ministério da Saúde e Secretarias 
Estaduais e Municipais de Saúde ou seus órgãos correspondentes. 

TíTULO 111 
DAS DISPOSiÇÕES GERAIS E TRANSITÓRIAS 

Art.21 - O SINASAN terá prazo de cinco anos para assegurar a 
implantação e implementação de Serviços Públicos de Hemoterapia e Laboratórios 
de Referência Estadual e/ou Municipal para controle de qualidade, afim de garantir 
a auto-suficiência nacional em sangue, componentes e derivados. 

§1° - Nesse período, a implantação do SINASAN será acompanhada 
por uma Comissão Nacional, encarregado da mobilização da sociedade e da 
viabilidade política e estratégica do mesmo. 

§2° - A Comissão Nacional de Acompanhamento da Implantação do 
SINASAN será composta por representantes do Ministério da Saúde, do Ministério 
da Educação, do Estado Maior das Forças Armadas, dos Conselhos Federais de 
Farmácia e de Medicina, dos Conselhos Nacionais de Secretários Estaduais e 
Municipais de Saúde, de 03 (três) Associações de Usuários de Sangue, a serem 
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definidas no regulamento, da Associação Brasileira de Imprensa, da Sociedade 
Brasileira de Hemoterapia e Hematologia e do Colégio Brasileiro de Hematologia. 

Art.22 - Os Centros de Produção de Derivados do Plasma, públicos e 
privados, ficam obrigados a informar aos órgão de vigilância sanitária a origem, 
quantidade de matéria-prima, que deverá ser testada obrigatoriamente, 
individualmente, bem como a expedição de produtos acabados ou semi-acabados. 

Art.23 - A distribuição dos derivados de sangue produzidos no País, 
ou importados, será realizada exclusivamente por instituições governamentais. 

Parágrafo Único - Os derivados de sangue importados deverão 
possuir as mesmas obrigatoriedades quanto ao controle de qualidade e 
certificações que os produzidos no País. 

Art.24 - Fica proibida a remessa do plasma da rede pública de 
Serviços de Hemoterapia aos Centros de Produção de Hemoterápicos do setor 
privado com fins luctrativos. 

Art.25 - A aferesis não terapêutica é uma atividade hemoterápica 
exclusiva do setor público. 

Art.26 - A aferesis para obtenção de matéria-prima destinada 
especificamente aos Centros de Proteção de Hemoterápicos será objeto de 
regulamentação específica. 

Art.27 - É obrigatória a inclusão da disciplina de Hematologia e 
Hemoterapia nos cursos de graduação médica, bem como na graduação ou 
formação técnica e básica de outros profissionais envolvidos com a prática 
hemoterápica. 

Art.28 - A direção dos serviços de hemoterapia deve ser da 
responsabilidade de profissional médico com qualificação especializada em 
hemoterapia ou hematologia. 

Art.29 - O processamento e controle de qualidade de produtos 
hemoterápicos são de responsabilidade técnica de profissional farmacêutico, 
biomédico ou com habilitação em processos produtivos e garantia e certificação de 
qualidade em saúde. 

Art.30 - O Poder Executivo encaminhará ao Congresso Nacional , no 
prazo de 90 (noventa) dias, a contar da data de publicação desta lei , projeto de lei 
discipl inando as sanções penais, civis e administrativas decorrentes do 
descumprimento das normas contidas nesta lei . 
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Art.31 - O Poder Executivo, através do Ministério da Saúde, 
regulamentará no prazo de 90 (noventa) dias, contados a partir da promulgação 
desta Lei , mediante Decreto, a organização e funcionamento do SINASAN, ficando 
autorizado a editar os demais atos que se fizerem necessários para disciplinar as 
atividades hemoterápicas e à plena execução desta Lei. 

Art.32 - Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Art.33 - Revogam-se todas as disposições em contrário. 

GER 3 1723004-2 (JUN/97) 
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Regulamenta o § 4 ° do art. 199 da 
Cons ti tuição Federal, rela ti vo à co­
leta, processamento, estocagem, dis­
tribuição e aplicação do sangue, seus 
componentes e derivados, estabelece o 
ordenamento institucional indispensá­
vel à execução adequada dessas ativi­
dades, e dá outras providências. 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

, 
TITULO I 

DISPOSIÇOES PRELIMINARES 

Art. 1° Esta Lei dispõe sobre a captação, proteção 

ao doador e ao receptor, coleta, processamento, estocagem, 

distribuição e transfusão do sangue, de seus componentes e 

derivados, vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de 

comercialização do sangue, componentes e hemoderivados, em 

todo o território nacional, seJa por pessoas físicas ou 

jurídicas, em caráter eventual ou permanente, que estejam em 

desacordo com o ordenamento institucional estabelecido nesta 

Lei. 

Art . 2° Para efeitos desta Lei, entende-se por 

sangue, componentes e hemoderivados os produtos e subprodutos 

originados do sangue humano venoso, placentário ou de cordão 



• 

umbilical, indicados para diagnóstico , prevençao e tratamento 

de doenças, assim definidos: 

I sangue: a quantidade total de tecido obtido na 

doação; 

II componentes: os produtos oriundos do sangue 

total ou do plasma, obtidos por meio de processamento fís i co; 

III - hemoderivados: os produtos oriundos do sangue 

total ou do plasma, obtidos por me~o de processamento 

físico-químico ou biotecnológico. 

Parágrafo 
, . 
un~co. Não se considera como 

comercialização a cobrança de valores referentes a ~nsumos, 

materiais, exames sorológicos, imunoematológicos e demais 

exames laboratoriais definidos pela legislação competente, 

realizados para a seleção do sangue, componentes ou der~vados, 

bem como honorários por serv~ços médicos prestados na 

assistência aos pacientes e aos doadores. 

Art. 3 o São atividades hemoterápicas, para os fins 

desta lei, todo conjunto de ações referentes ao exercício das 

especialidades previstas em Normas Técnicas ou regulamentos do 

Ministério da Saúde, além da proteção específica ao doador, ao 

receptor e aos profissionais envolvidos, compreendendo: 

I captação, triagem clín~ca, laboratorial, 

sorológica, imunoematológica e demais exames laboratoriais do 

doador e do receptor, coleta, identificação, processamento, 

estocagem, distribuição, orientação e transfusão de sangue, 

componentes e hemoderivados, com finalidade terapêutica ou de 

pesqu~sa; 

II orientação, superv~sao e indicação da 

transfusão do sangue, seus componentes e hemoderivados; 
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I II procedimentos hemoterápicos espec~a~s, como 

aféreses, transfusões autólogas , de substituição e 

intra-uterina , criobiolog~a e outros que advenham de 

desenvolvimento científico e tecnológico , desde que validados 

pelas Normas Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saúde; 

IV controle e garantia de qualidade dos 

procedimentos , equipamentos reagentes e correlatos ; 

V prevençao , diagnós tico e a tendimen to imediato 

das reaçoes transfusionais e adversas ; 

VI prevençao, triagem, d i agnóstico e 

aconselhamento das doenças hemotransmissíveis ; 

VI I - proteção e orientação do doador inapto e seu 

encaminhamento 
, 
as unidades que promovam sua reabilitação ou 

promovam o suporte clínico , terapêutico e laboratorial 

necessário ao seu bem-estar físico e emocional . 

§ 1 ° A hemo terapia 
, 
e uma especialidade médica, 

estruturada e subsidiária de diversas ações médico-sanitárias 

corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar individual e 

coletivo, integrando, indissoluvelmente , o processo de 

assistência à saúde. 

§ 2 ° Os órgãos e entidades que executam ou venham a 

executar atividades hemoterápicas estão sujeitos, 

obrigatoriamente, a autorização anual concedida , em cada nível 

de governo, pelo Órgão de Vigilância Sanitária, obedecidas as 

normas estabelecidas pelo Ministério da Sa úde. 

Art. 4 ° Integram o conjunto referido no caput do 

art. 2 ° desta Lei os reagentes e insumos para diagnóstico que 

sao produtos e subprodutos de uso laborat orial oriundos do 

sangue total e de outras fontes. 

/ 
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Art. 5 ° O Ministério da Saúde, por intermédio do 

órgão definido no regulamento, elaborará as Normas Técnicas e 

demais atos regulamentares que disciplinarão as atividades 

hemoterápicas conforme disposições desta Lei. 

Art. Todos os materiais e substâncias ou 

correlatos que entrem diretamente em contato com o sangue 

coletado para fins transfusionais, bem como os reagentes e 

~nsumos para laboratório utilizados para o cumprimento das 

Normas Técnicas devem ser registrados ou autorizados pelo 

Orgão de Vigilância Sanitária competente do Ministério da 

Saúde. 

Art. 7°. As atividades hemoterápicas devem estar sob 

responsabilidade de um médico hemoterapeuta ou hematologista, 

admitindo-se, entretanto, nos locais onde nao haja esses 

especialistas, sua substituição por outro médico devidamente 

treinado para bem desempenhar suas responsabilidades , em 

hemocentros ou outros estabelecimentos devidamente 

credenciados pelo Ministério da Saúde. 

TITULO II 

DA POLITICA NACIONAL DE SANGUE, COMPONENTES E 

HEMODERIVADOS 

, 
CAPITULO I 

DO ORDENAMENTO INSTITUCIONAL 

Art. 8°. A Política Naciona l de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados terá por finalidade garantir a 

auto-suficiência do País nesse setor e harmonizar as ações do 
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poder público em todos os 
, . 

n~ve~s de governo , e 
, 

sera 
, 

implementada, no âmbito do Sistema Unico de Saúde, pelo 

Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados - SINASAN , 

composto por : 

I organ~smos 
. . 

operac~ona~s de captação e obtenção 

de doação, coleta , processamento , controle e garantia de 

qualidade, estocagem , distribuição e transfusão de sangue , 

seus componentes e hemoderivados; 

11 centros de produção de hemoderivados e de 

qua~squer produtos industrializados a partir do sangue venoso 

e placentário , ou outros obtidos por novas tecnologias, 

indicados para o diagnóstico, prevençao e tratamento de 

doenças. 

§ o Ministério da Saúde editará planos e 

programas quadrienais voltados para a Política Nacional de 

Sangue, Componentes e Hemoderivados, corno parte integrante e 

específica do Plano Plurianual da União. 

§ 2 ° Para atingir essas finalidades, o ~nistério da 

Saúde 
, 

promovera as medidas indispensáveis ao desenvolvimento 

insti tucional e à capacitação gerencial e técnica da rede de 

unidades que integram o SINASAN. 

Art . 9 ° São órgãos de apoio do SINASAN: 

I - órgãos de vigilãncia sanitária e epidemiológica, 

que v~sem ao controle da qualidade do sangue , componentes e 

hemoderivados e de todo ~nsumo indispensável para açoes de 

hemoterapia; 

11 laboratórios de referência para controle e 

garantia de qualidade do sangue, componentes e hemoderivados, 

bem como de ~nsumos básicos utilizados nos processos 

hemoterápicos, e confirmação de doadores e amostras reativas, 
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• 

e dos reativos e ~nsumos diagnósticos utilizados para a 

proteção das atividades hemoterápicas; 

III outros órgãos e entidades que envolvam ações 

pertinentes à mencionada política. 

Art. 10. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados observará os princípios e diretrizes do 

Sistema Único de Saúde. 

Parágrafo un~co. Os serv~ços privados, com ou sem 

fins lucrativos, ass~m como os serv~ços públicos, em qualquer 

ní vel de governo, que desenvolvam a ti vidades hemoterápicas, 

subordinam-se tecnicamente 
, 
as normas emanadas dos poderes 

competentes. 

Art. 11. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados será desenvolvida por meio da rede nacional de 

Serviços de Hemoterapia, públicos e/ ou privados, com ou sem 

fins lucrativos, de forma hierárquica e integrada, de acordo 

com regulamento emanado do Ministério da Saúde. 

§ 1° os serv~ços integrantes da rede nacional, 

vinculados ou nao a União, Estados, Municípios e Distrito 

Federal, reger-se-ao segundo os respectivos regulamentos e 

normas técnicas pertinentes, observadas as disposições desta 

Lei. 

§ 2° Os serv~ços integrantes da rede nacional serão 

de abrangência nacional, regional, interestadual, estadual, 

municipal ou local, conforme seu âmbito de atuação. 

Art. 12. O Ministério da Saúde promoverá as medidas 

indispensáveis ao desenvolvimento institucional, modernização 

administrativa, capacitação gerencial e consolidação física, 

tecnológica, econômica e financeira da rede pública de 

unidades que integram o SINASAN. 
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Art. 13. Cada unidade federativa implantará, 

obrigatoriamente , no prazo de cento e oi tenta dias, contados 

da publicação do regulamento desta Lei, o Sistema Estadual de 

Sangue, Componentes e Derivados, obedecidos os princípios e 

diretrizes desta Lei. 
, 

CAPITULO II 

DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES 

Art. 14. A Política Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados rege-se pelos seguintes 
. , . 

pr~nc~p~os e 

diretrizes: 

I - universalização do atendimento à população; 

II - utilização exclusiva da doação voluntária, nao 

remunerada, do sangue, cabendo ao poder público estimulá-la 

como ato relevante de solidariedade humana e comprom~sso 

social; 

III - proibição de remuneraçao ao doador pela doação 

de sangue; 

IV proibição da comercialização da coleta, 

.. processamento, estocagem, distribuição e transfusão do sangue, 

componentes e hemoderivados; 

V - permissão de remuneração dos custos dos ~nsumos, 

reagentes, materiais descartáveis e da mão-de-obra 

especializada, inclusive honorários médicos, na forma do 

regulamento desta Lei e das Normas Técnicas do Ministério da 

Saúde; 

VI proteção da saúde do doador e do receptor 

mediante informação ao candidato 
, 
a doação sobre os 

procedimentos a que sera submetido, os cuidados que deverá 

tomar e as possíveis reações adversas decorrentes da doação, 
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bem como qualquer anomalia importante identificada quando dos 

testes laboratoriais, garantindo-lhe o sigilo dos resultados; 

VII obrigatoriedade de responsabilidade, 

superv1sao e assistência médica na triagem de doadores, que 

aval i ará seu estado de saúde, na coleta de sangue e durante o 

ato transfusional, ass1m como 
, 

no pre e pós-transfusional 

imediatos; 

VIII direito a informação sobre a or1gem e 

procedência do sangue, componentes e hemoderivados, bem como 

sobre o serv1ço de hemoterapia responsável pela origem destes; 

IX - participação de entidades C1V1S brasileiras no 

processo de fiscalização, vigilância e controle das ações 

desenvolvidas no âmbito dos Sistemas Nacional e Estaduais de 

Sangue, Componentes e Hemoderivados; 

X - obrigatoriedade para que todos os materiais ou 

substâncias que entrem em contato com o sangue coletado, com 

finalidade transfusional, bem como seus componentes e 

derivados, sejam estéreis, apirogênicos e descartáveis; 

XI - segurança na estocagem e transporte do sangue, 

componentes e hemoderivados, na forma das Normas Técnicas 

editadas pelo SINASAN; e 

XII - obrigatoriedade de testagem individualizada de 

cada amos tra ou unidade de sangue coletado, sendo proibida a 

testagem de amostras ou unidades de sangue em conjunto, a 

menos que novos avanços tecnológicos a justifique, ficando a 

sua execução subordinada a portaria específica do Ministério 

da Saúde, proposta pelo SINASAN. 
, 

§ 10 E vedada a doação ou exportação de sangue, 

componentes e hemoderivados, exceto em casos de solidariedade 

internacional ou quando houver excedentes nas necessidades 
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nacionais em produtos acabados, ou por indicação médica com 

finalidade de elucidação diagnóstica, ou ainda nos acordos 

autorizados pelo órgão gestor do SINASAN para processamento ou 

obtenção de derivados por me10 de alta tecnologia, não 

acessível ou disponível no País. 

§ 2° Periodicamente, os serV1ços integrantes ou 

vinculados ao SINASAN deverão transferir para os Centros de 

Produção de Hemoterápicos governamentais as quantidades 

excedentes de plasma. 

§ 3° Caso haja excedente de matéria-prima que supere 

a capacidade de absorção dos centros governamentais, este 

poderá ser encaminhado a outros centros, resguardado o caráter 

da não-comercialização. 

, 
CAPITULO III 

DO CAMPO DE ATUAÇAO 

Art. 15. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados objetivará, entre outras coisas: 

I - incentivo às campanhas educativas de estímulo à 

doação regular de sangue; 

II - recrutamento, triagem clínica e laboratorial do 

doador, coleta, fracionamento, processamento, estocagem, 

distribuição, provas imunoematológicas, utilização e descarte 

de sangue, componentes e hemoderivados; 

III - verificação e aplicação permanente de métodos 

e açoes de controle de qualidade do sangue, componentes e 

hemoderivados; 
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IV instituição de mecan~smos de controle do 

descarte de todo o material utilizado na atividade 

hemoterápica, para que se evite a contaminação ambiental, 

devendo todos os materiais e substâncias que entrem em contato 

com o sangue coletado, seus componentes e hemoderivados, ser 

esterilizados ou incinerados após seu uso; 

V fiscalização da utilização ou estocagem do 

sangue, componentes e hemoderivados em todas as instituições 

públicas ou privadas que exerçam atividade hemoterápica; 

VI - implementação, acompanhamento e verificação da 

observância das normas relativas à manutenção de equipamentos 

e instalações físicas dos órgãos que integram a Rede Nacional 

dos Serviços de Hemoterapia; 

VII orientação e apo~o aos casos de reaçoes 

transfusionais e doenças pós-transfusionai s do sangue, seus 

componentes e hemoderivados; 

VIII - participação na formação e aperfeiçoamento de 

recursos humanos em Hemoterapia e Hematologia; 

IX - ens~no, pesqu~sa e desenvolvimento tecnológico 

em Hemoterapia e Hematologia; 

X a implementação de sistemas informatizados com 

vistas 
, 
a formação e estruturação de banco de dados e 

disseminação de informações tecnológicas, 
. . 

operac~ona~s e 

epidemiológicas ; 

XI produção de derivados industrializados de 

plasma e reagentes, para uso laboratorial em Hemoterapia e em 

Hematologia e autorização para aquisição de anti-soros ou 

outros produtos derivados do sangue, essenc~a~s para a 

pesquisa e diagnóstico. 
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, 
CAPITULO IV 

DA DlREÇAO E GESTAO 

Art. 16. A Política Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados, cUJa execução estará a cargo do SINASAN, será 

dirigida, em nível nacional , por , -orgao específico do 

Ministério da Saúde , que atuará observando os seguintes 

postulados : 

I - coordenar as açoes do SINASAN ; 

II fixar e atualizar normas gera~s relativas ao 

sangue, componentes e hemoderivados para a sua obtenção , 

controle, processamento e utilização, ass~m como aos ~nsumos e 

equipamentos necessários à atividade hemoterápica; 

III propor, em integração com a vigilânci a 

sanitária, normas gera~s para o funcionamento dos , -orgaos que 

integram o Sistema, obedecida s as Normas Técnicas; 

IV integrar-se com os , -orgaos de vigilância 

sanitária e epidemiológica e laboratórios oficiais, para 

assegurar a qualidade do sangue, componentes e hemoderivados e 

dos respectivos ~nsumos básicos ; 

V propor 

legais 

as esferas do poder público os 

instrumentos que se fizerem 
, . 

necessar~os ao 

funcionamento do SINASAN; 

VI - organizar e manter atualizado cadastro nacional 

de órgãos que compõem o SINASAN; 

VII propor aos órgãos competentes da área de 

educação critérios para a formação de recursos humanos 

especializados 
, . 

necessar~os a realização de atividades 

hemoterápicas e 
, 
a obtenção, controle, processamento, 
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estocagem, distribuição, transfusão e descarte de sangue , 

componentes e hemoderi vados, inclusive a implementação da 

disciplina de Hemoterapia nos cursos de graduação médica; 

VIII - estabelecer critérios e conceder autorização 

para importação e exportação de sangue , componentes e 

hemoderivados, observado o disposto no § l O do art. 14 e no 

parágraf o único do art. 22 desta Lei; 

IX estimular a pesquisa científica e tecnológica 

relacionada com sangue, seus componentes e hemoderivados, de 

reagentes e ~nsurnos para diagnóstico, ass~m corno nas áreas de 

hemoterapia e hematologia; 

X fixar requisitos para a caracterização de 

competência dos , -orgaos que compoem o SINASAN, de acordo com 

seu ordenamento institucional estabelecido no art. 15 desta 

Lei; 

XI - estabelecer critérios de articulação do SINASAN 

com órgãos e entidades nacionais e estrangeiras de cooperaçao 

técnico-científica; 

XII avaliar a necessidade nacional de sangue 

humano, seus componentes e hemoderivados de uso terapêutico, 

bem corno produtos de uso laboratorial e propor investimentos 

para a sua obtenção e produção; 

XIII estabelecer mecanismos que garantam reserva 

de sangue, componentes e hemoderivados e sua mobilização em 

caso de calamidade pública; 

XIV - incentivar e colaborar com a regulamentação da 

atividade industrial e sua operacionalização para produção de 

equipamentos 

hemoterápica, 

Hemoderivados; 

e ~nsurnos indispensáveis 
, 
a atividade 

e inclusive com os Centros de Produção de 
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xv estabelecer prioridades, analisar projetos e 

planos operativos dos , -orgaos que compõem a Rede Nacional de 

Serviços de Hemoterapia e acompanhar sua execução; 

XVI - a valiar e acompanhar o desempenho técnico das 

atividades dos Sistemas Estaduais de Sangue , Componentes e 

Hemoderivados; 

XVII auxiliar na elaboração de verbetes da 

Farmacopéia Brasileira, relativos aos hemoterápicos e 

reagentes utilizados em Hemoterapia e Hematologia; 

XVIII propor normas gera~s sobre higiene e 

segurança do trabalho nas atividades hemoterápicas, ass~m como 

sobre o descarte de produtos e rejeitos oriundos das 

atividades hemoterápicas. 

Art. 17. Os Estados, Distrito Federal e Municípios, 

por me~o de suas Secretarias de Saúde ou equivalentes, 

coordenarão a execução das ações correspondentes do SINASAN no 

seu âmbito de atuação, em articulação com o Ministério da 

Saúde. 

Art. 18. O Conselho Nacional de Saúde atuará na 

definição da política do SINASAN e acompanhará o cumprimento 

das disposições constantes desta Lei. 

Art. 

CAPÍTULO V 

DO FINANCIAMENTO 

19. Caberá ao Poder Executivo garantir os 

recursos orçamentários para a consecução dos objetivos desta 

Lei. 

, 
TITULO III 
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DAS DISPOSIÇOES GERAIS E TRANSITORIAS 

Art. 20. O SINASAN promoverá a estruturação da Rede 

Nacional de Serviços de Hemoterapia e Laboratórios de 

Referência Estadual e/ou Municipal para controle de qualidade , 

a fim de garantir a auto-suficiência nacional em sangue, 

componentes e hemoderivados. 

Parágrafo un~co. A implantação do SINASAN 
, 

sera 

acompanhada pelo Conselho Nacional de Saúde. 

Art. 21 . Os Centros de Produção de Derivados do 

Plasma, públicos e privados, informarão aos , -orgaos de 

vigilância sanitária a or~gem e quantidade de matéria-prima, 

que deverá ser testada obrigatoriamente, bem como a expedição 

de produtos acabados ou semi-acabados. 

Art. 22. A distribuição e/ou produção de derivados 

de sangue produzidos no País ou importados será objeto de 

regulamentação por parte do Ministério da Saúde. 

Parágrafo único. O SINASAN coordenará , controlará e 

fiscalizará a utilização de hemoderivados i mportados ou 

produzidos no País, estabelecendo regras que atendam os 

interesses e as necessidades . . 
nac~ona~s, bem como a defesa da 

produção brasileira. 

Art. 23. A aférese nao terapêutica para fins de 

obtenção de hemoderivados e atividade exclusiva do setor 

público, regulada por norma específica. 

Art. 24. O processamento do sangue, componentes e 

hemoderivados, bem como o controle sorológico e 

imunoematológico, poderá ser da responsabilidade de 

profissional farmacêutico, médico hemoterapeuta, biomédico ou 

de profissional da área de saúde com nível universitário, com 
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habilitação em processos produtivos e de garantia e 

certificação de qualidade em saúde. 

Art. 25. O Poder Executivo encaminhará ao Congresso 

Nacional, na prazo de cento e oitenta dias, a contar da data 

de publicação desta Lei, projeto de lei disciplinando as 

sançoes pena~s, 
, . 

c~ve~s e administrativas decorrente s do 

descumprimento das normas contidas nesta Lei. 

Art. 26. O Poder Executivo, por intermédio do 

Ministério da Saúde, regulamentará no prazo de cento e oitenta 

dias , contados a partir da promulgação desta Lei, mediante 

Decreto, a organização e funcionamento do SINASAN, ficando 

autorizado a editar os demais atos que se fizerem necessários 

para disciplinar as atividades hemoterápicas e a plena 

execuçao desta Lei. 

Art. 27. Esta Lei entra em v~gor na data de sua 

publicação. 

CAMARA DOS DEPUTADOS, 15 de dezembro de 1998. 
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CO~I[SSAO DE rlNANçAS [-TRIBUTAÇAO 

Parecer do relator, Dep. AUGUSTO VIVEIRO, pela adequaçã o financeira e orçame nt5ria des te, 

e do Sllb s titutivo adotado na ';;omis s ão - de Seguridade Social. 

COMISSÃO DE FINANÇAS E TRIBUTAÇAO 

Aprovado unanimemente o pare~p.r do re l ator, Dep . AUGUSTO VIVEIROS , pela ad e quação financeira e or ç8~~nt á 

ria d e ste, e do substittutivo adotado n a Comissão de Seguridade Social. 
(PL . n9 1. 064-B/91 ) 

COiUSSÁO DL: CONSTITUIÇAo :.:: JUSTIÇA .c; O':: R;:'; DAÇÃO 

Distribuido ao r e lator, Dep. ANTONIO DOS SANTOS. 

CO;II3 S~0 D~ CONSTITUIÇAo ~ JUSTIÇ~ E 0 2 R=DAÇÃO 

Prazo para apresentação de emendas: 05 sessÕ5 . 
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COMISSAO DE CONSTrTUrç~OE 'JUSTIÇA E DE REDAÇAO 
Não fornm apresentadas emend~s. 

PLENÁRIO 

Apresentação de Requerimento pelos Dep . Sérgio Arouca, Líder do PPS; Inocêncio Oliveira , Líder du Pi'L; Arlin no 

Vargas, na qualidade de Líd e r do PTB; Valdemar Costa Neto, Líder do PL; Agnelo Queiroz, na qualidade de Líder 

do PC do B; Aécio Neves, Líder do PSDB; Marcelo Déda, Líder do PT; Alexandre Cardoso, Líde r do PSB; Wagne r Ro~ 

s i, na qualidade de Líder do Bloco PMDB-PRONA; Fernando Gabeira, Líde r do PV e Miro Te ixe ira, Líde r do PDT, so 

licitando, nos termos do artigo 155 do RI. URG~NCIA para este projeto. 
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Aprovado o Requerimento do Senhores Líderes , aprese ntado na sessao do dia 25.11.98, que solicita , 

no s termo s do art . 1 55 do RI, URG~NCIA para este proj e to. 

PLENÁRIO 

Discussão em Turno Onico. 

Aprovado o Requer imento dos Dop. Anto nio Carlos Pannunzio, na qualidade de Líder do PSDB e o utros 

so licitando a retirada de pauta da Ordem do Dia deste pro j eto . 

PLENÁRI O 

Discussão e m Turno Onico . 

Designação do Relator, Dep . Antonio dos Santos, para proferir parecer e m substitu ição a CCJR , que 

conc lu i pela constituciona lidade , juridicidade e t écnica l eg i s lativa. 

Discussão do projeto pelo Dep . Roberto Jefferson. 

Encerrad a a discussão . 

Apresentação de 03 Emenda s de Plenário , assim distribuídas: Emendas n9 s 0 1 e 02 pelo Dep . Álvaro 

Gaudê ncio e Eme nda Subs titu tiva n9 03 pelo Dep. Arnaldo Made ira e outros . 

Des ignação do Re lator , Dep . Sérgio Aro uca, para proferir parecer a s Emendas d e P l e nário e m s ubst i 

tuição à CSSF , que conclui pela aprovação da Emenda Substitutiva n9 03 e r ejeição das Emendas n9s : 

01 e 02 . 

Designação do Re lator, Dep . Augusto Vive iros, para proferir parecer às Emendas de Pl e nário e m suo s 

tituição a CFT , que conclui pela a provação da Emenda Substitutiva n 9 03 e pe l a rejeição das E~as 

01 e 02. 

Designação do Relator , Dep. Antonio dos Santos, para proferir parecer às Emendas de Pl e n ário em 

subs tituição à CCJR , que conclui pela constituc ionalidade , juridicidade e t écnica l eg islativa da 

Emenda Substitutiva n9 03 e p e la prejudicialidade das Emendas n9s 01 e 02. 

Aprovado o Requerimento do Dep . Colbert Martins, na qualidade d e Líder d o PPS e outro , so lici tan­

do preferência para votação da Emenda Substitutiva n9 03 sobre es te projeto . 

Em votação a Emenda Substitutiva n9 03 , com pareceres favoráveis : APROVADA . 
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pre judicadas as demais proposições. 
Em votação a Redação Final, oferecida pelo Relator, Dep. 

: APROVADA. 

Vai ao Senado Fe dera l. 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

(*) PROJETO DE LEI N° 1.064-B, DE 1991 
(Do Sr. Roberto Jefferson) 

Regulamenta parte do parágrafo 4° do artigo 199 da Constituição da República 
Federativa do Brasil, relativamente à coleta. ao processamento e à transfusão 
de sangue e a seus derivados, estabelece o ordenamento institucional 
indispensável à execução adequada dessas atividades e dá outras providências. 

(ÀS COMISSÕES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA; DE FINANÇAS E 
TRIBUTAÇÃO (ART.54) ; E DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO 
(ART.54) - ART. 24, " ) 

, 

SUMARIO 

I - Projeto inicial 

11 - Na Comissão de Seguridade Social e Família:: 
- termo de recebimento de emendas 
- parecer do Relator 
- substitutivo oferecido pelo Relator 
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo 
- parecer da Comissão 
- substitutivo adotado pela Comissão 

111 - Na Comissão de Finanças e Tributação: 
- termo de recebimento de emendas 
- parecer do Relator 
- parecer da Comissão 

(*)Republica-se em virtude de incorreções no avulso anterior 



o Congresso Nacional Decreta : 

Art. 1º - Esta Lei dispõe sobre a coleta, o 

processamento e a transfusão de sangue e hemoderivados, vedado todo 

o tipo de comercialização, bem como o ordenamento institucional em 

que ocor!erão tais atividAdes. 

Art . 2º - A hemoterapia é uma especialidade 

estruturante e subsidiária de di versas ações médico-sanitárias cor 

retivas e preventivas de agravo ao bem -esta r individual e coletivo, 

integrando, P9rtanto, indissoluvelmente, o processo de assistê nc ia à 

saúde. 

Art. 3º - A doação de sangue deve ser volun 

tária e não-remunerada, cabendo ao Poder Público estimula-lá 

ato relevante de solidariedade humana. 

como 

Art. 4º - A proibição Constitucional de co 

mercialização restringe-se à proibição da prátiva de atos ou procedi 

mentos que induzam o homem e a mulher a doar sangue mediante compe~ 

sações pecuniárias ou outro tipo de retribuição material direta ou 

indireta, bem como à venda , posteriormente, do sangue total, compo 

nentes e derivados sem observância às ressalvas estabelecidas na lei. 

§ 1º - As entidades governamentais ~ue cole 

tem sangue, fracione m seus componentes e industrializem 

embora incluídas na proibição de práticas de indução ou 

derivados, 

compensa ções 

fixadas no caput do artigo, podem, entreta nto, fornecer o sang ue e 

seus derivados, ohtidos de forma voluntária, aos órgãos e entidades 

integrantes do Sistema Unico de Saúde - SUS, bem como a organizações 

parti culares, ressarcindo-se dos custos definidos no parágrafo se 

guinte. 

§ 2º - O sangue e seus derivados fornecidos 

nos termos do pa rágra fo anterior incluirão no pre ço cobrado, os cus 

tos globais de investimentos e operação , de vidamente apropriados em 

contabilizaçã o própria, os quais serão rateados por un idade de produ 

to transfundido. 



§ 3º - As organizações privadas, autoriza 

das nos termos desta Lei, a coletar, fracionar, industrializar e 

transfundir sangue e hemoderivados, obedecerão na cobrança de seus 

produtos e serviços a sistemática imposta aos entes governamentais, 

ficando expressamente prJibida, direta ou indiretamente em seus pre 

ços a remuneração da participação acionária de qualquer natureza. 

Art. Sº - Entende-se como sangue, compone~ 

te e derivados, para os fins desta lei, os produtos oriundos do san 

gue humano venoso e placentário, indicados para o diagnós t ico, pre 

ven ção e tratamento das doenças, aSSIm definid os : 

I - sangue, a quantidade total de 

obtido na doação; 

tecid o 

11 - co mpo nentes, os produt os oriundos do 

sangue total, obtidos por meio de pr o 

cessamento físico; e 

111 - deri vados, os produtos oriundos do san 

gue total e do plasma, obtidos por melO 

de processamento físico-químico ou bio 

tecnolegia. 

Parágrafo 8nico - Integram o conjunto refe 

rido no caput do a rtigo os reati vo s para uso la bo ratorial 

do sangue hum anos. 
oriundos 

Art. 6º - Define-se, para os fins desta lei , 

como atividade hemoter ápi ca , o conjunto de açõe s dedi ca da s à pr ote ç2 ~ 

do doador, do rec epto r e dos profissionais envolvidos, co~p re endenc: : 

I - colet a, pr oc essamento e transf 0 são C~ 

sangue, compone nte s e der ivaoos, com 

nalidae terapêutica ; 

• • , 

11 - procedimentos especiais, t ai s como afére 

ses, transfusões autól og a s , de substit~~ 

ção e intra - ut erina; 
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111 - controle de qualidade dos procedimentos, 

equipamentos e reativos; 

IV - prevenção, diagnóstico e tratamento dês 

reações transfusionais; e 

V - prevenção e diagnóstico das doenças he~o 

transmissíveis. 

Parágrafo único - As atividades hemoterápicas 

serão organizadas como sistema Especializado do Sistema 8nico de S2Ú 

de - SUS sob a direção técnica dos Hemocentros das Capitais, observa 

do o princípio da descentralização. 4t 

Art. 7º - O Ministério da Saúde, através do 

órgão que determinar, baixará as Normas Técnicas que disciplinarão éS 

atividades hemoterápicas definid2S no Artigo 6º desta Lei. 

Art. 8º - As atividades hemoteráoicas dev~ ~ 

estar sob a responsabilidade de um médico hemoterapeuta ou hematc~:; 

gista, admitindo-se, entretanto, nos locais onde não hajam esses es:~ 

cialistas, sua substituição por outro médico devidamente treinado :2 

ra bem desempenhar suas responsabilidades. 

Art. 9º - O doador deve ser submetido a tr:a 

gem que avaliará seu estado de saúde, de modo a evitar-lhe danos 

correntes do ato de doação. 

c:: e 

Art. 10º - O candidato à doação, uma vez c:' 

siderado apt o . deve ser informado sobre os procedimentos a que se S~J 

meterá, os cuidados que deverá tomar e as possíveis reações adversês 

decorrentes da doação. 

§ 1º - O doador deve autorizar é doaçã o por 

es c rjto, reiterando a compree nsã o das informaçõe s prestadé s . 

§ 2º - O médico responsável pela triage m 



clínica deve registrar e aSSlnar a aptidão do doador, indicando o vO 

lume aproximado do sangue a ser coletado. 

Art. 11 - Em caso de rejeiçã o do candidato, 

deve-se registrar a causa na ficha de doação, a qual deve permanecer 

arquivada por um período mínimo de cinco anos . 

Art. 12 - A coleta de sangue obedecerá a 

rigorosos critérios técnicos, de forma a impedir que advenham ao doa 

dor consequências outras além das naturalmente associadas à retirada 

de volume de sangue compatível com a manutenção de sua condição hí 

gida. 

Art. 13 - Todos os materiais e substâncias 

que entrem diretamente em contato com o sangue coletado, seus compJ 

nentes e derivados devem ser estére is , apirogênicos e des:artáveis. 

Art. 14 - Todos os materiais e substâncias 

ou correlatos que entrem diretamente em contato com o sangue coleta 

do, bem como os reagentes e correlatos utilizados para o cumprimento 

das normas técnicas obrigatórias de aferição da qualidade do sangue, 

seus componentes e derivados, de vem ser registrados ou autorizadcs 

pelos órgãos Federais competentes, sendo sua fiscalizaçãc exerc i~2 

pelo SUS nos Est ad os e Municípios. 

Art. 15 - O sangue coletado dos doadores de 

ve ser testado , obrigatoriamente, para sífilis, Doença de Chagas, He 

patite 8, SIOA/AIOS (HIV 1), Grupo A8 0 , Tipo Rho (O) e variante Ou 

( esta, s e necessária). 

Art. 16 - Cabe ao médico respons2vel pela 

atividade hemoterápica, nos termos fixados nesta lei, notificar o doa 

dor sobre qualque r anomalia importante quando dos testes laboratorí -

3is, garantindo - lhe o siqilo dos resultad ús . 

Art. 17 - A doaç& D por melO da plasmaféresej 
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n a o t e r a p ê u t i c a s e r á o b j e t o de n o r mas t é c ri i C a s e s p e c í f i c as, na 

do regulame nto. 

Art. 18 - A unidade de sangue ou componentes 

deve ser identificada de maneIra a permitir o seu aco mpanhamento, des 

de a J btenção até o fim do ato transfusional. 

Art. 19 - As unidades de sangue pendentes de 

resultados de exames sorológicos , devem ser mantidas em local adequa­

do, separado daquelas liberadas para utilização. 

Art. 20 - O sangue ou componente com reação 

positiva para Sífilis, Doença de Chagas, Hepatite B e SIDA/AIDS(HIV 1), 

deve ser convenientemente descartado. 

Art. 21 - E obrigatória a seleção adequada 

do sangue ou componente a transfundir, observando-se para tal, normas 

específicas. 

Art. 22 - Toda transfusão de produ to hemote­

rapIco deve ser solicitada através de prescrição, contendo a assinatu 

ra do médico assistente, bem como seu númer o de inscrição no Conselho 

Regional de Medicina local . 

Parágraf o Unic o - Reserva - se a o hemoterapêuté 

o direit o de suspender a transfusão do produt o solicitado se, examI -

nand o o paciente, decidir que aquele é des necessário ou contra -indi­

cado, assumin~o, então, a responsabilidade pela decisão . 

. Art. 23 Os produt os hemoterápicos devem obser -

vaI todas as condições exigidas quanto à qualidade, aspecto, 

gem, validade e condições de transporte. 

estoca-

Art. 24 - O médid o , a enfe r mE:ild, ou o té cni 

co que instalou a transfusão é responsável pelo reco nhecimento dos si I 
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nais e sintomas decorrentes de reações transfusionais, pronta inter 

rupção da transfusão e imediata comunicação ao médico assistente e a G 

médi co do serviço de hem ot erapia responsável pela trarls fusão. 

Art . 25 - Quando o receptor de sangue é;J re 

sentar-se com sinais e sintomas sugestivos de doença transmitida pela 

transfusão sanguínea, essa doença deve ser confirmada e identificado 

o doador cujo sangue foi usado na transfusão. 

Art . 26 - Constitui crIme nos termos da lei: 

I - A mercantilização da coleta e transfusê J 

de sangue total, componentes e derivados . 

11 - As práticas decorrentes de desídia pes 

soaI e institucional , comprovada, que 

acarrete danos aos doadores ou receptores. 

Art. 27 - O sangue humano, o plasma, o soro 

ou outro componente dele separado, ou qualquer de r ivado produzido no 

território nacional, somente poderão ser utilizados dentro do país, 

quer para emprego em transfusão, quer para fins industriais, em serv~ 

ços autorizados e licenciados . 

§ 1º - E vedada a exportaçã o de sangue hum2 

no , de seus componentes e derivados, bem como do material placentário. 

§ 2º - O ó rg~o comp etente dJ Ministério 02 

Saúde poderá autorizar a exportaçã o de produtos acaba dos , 

das necess idades nacionais . 

ex cedent es 

§ 3º - Não se aplica a proibição constante 

deste artigo quando a exportação estiver prevista em tratados ou acor 

dos internacionais, com cláusula de reciprocidade , ou quando indicado 

por motivo de sol idariedade humana, ou para fins de pesquisa de inte 

resse nacional, competindo em qualquer hipótese ao Ministério da Saú 

de estabele c er as condições em que se efetuarão estas exportações. 
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Art. 28 - Os hemoderivados e reativos deriva 

dos do sangue humano só poderão ser distribuídos e ut i lizados com a 

aprovação de qualidade pelo Instituto Nacional de Controle de Qualida 

de em Saúde (INCOS ) da FIOCRLJZ, ou laboratório por aquele credenciad o . 

Art. 29 - O plasma excederlte nos hemocentr os 

públicos destinar-se-á, prioritariamente, aos centros governamentais 

produtores de hemoderivados. 

Parágrafo único - LMa vez atendido o dispo~ 

to neste artigo, os hemocentros poderão ceder o restante do plasma e x 

cedente para a produção de hemoderivados por empresas nacionais, po 

dendo receber em contrapartida produtos equivalentes ao valor da maté 

ria - prima fornecida . 

Art . 30 - Compete ao Ministério da Saúde de 

finir o número, a lacalização regional e a capacidade de produção das 

indústrias de hemoderivados, uma vez comprovada a vi abilidade técni 

c a , economlca e financeira do empreendimento, especialmente no que 

concerne à disponibilidade da matéria - prima para o seu funcionamento 

satisfatório. 

§ 1º - A recomendação quanto à viabilidade 

do empreendimento deverá ser feita ao Ministério da saúde por uma Co ta 
missão em que além da representação federal, participem os titulares 

dos órgã os de saúde, planejamento, indústria e comércio e ciên c ia e 

tecnologia do Estad o , ou equi valentes, onde se localizará o empreendi 

me n t a . 

§ 2º - O Ministéri o aa Sõúd e nao autoriza 

rá qua l ~ ~ er e mpree ndi mento ind ustrial nov o , antes de co ns olidar ou 

ampliar unidades - pil oto em funciona men to, as quais a l ém do atendime n 

to imediôto das necessidades nacionais serão mantidas como unidades 

experimentais, de capacitação de recursos humanos e de controle de 

qualidade. 

§ 3º - O Ministério da Saúde privilegiará nos 

empreendimentos novos e na consolidação dos projetos-piloto a diversi' 



dade técnica, especialmente no tocante a conhecimentos de ponta, bem 

como a transferência de tecnologia. 

Art. 31 - Fica vedada a participação direta 

ou indireta de empresas ou ca~itais estrangeiros, nos termos do § 

do Artigo 199, da Constituição da República Federativa em vigor, 

empreendimentos relacionados com o sangue e hemoderivados. 

ncs 

Art. 32 - Em igualdade de condições cientí~i 

cas e tecnológicas, a rede pública de hemocentros dará prioridade, Ga 

compra de equipamentos e produtos de uso laboratorial, a empreSéS 

tt nacionais. 

Art. 33 - As atividades hemoterápicas ser~: 

exercidas por profissionais, entes públicos, entidades filantrópic~s 

e, complementarmente, pelos serviços privados. 

Art. 34 - Os órgãos, entidades e 

nalS que executem atividades hemoterápicas no território 

estão sujeitos, obrigatoriamente, á autorização anual concedida, E~ 

cada nível de governo, pelo órgão de vigilância sanitária, obedecidés 

as normas estabelecidas pelo Ministério da Saúde. 

Parágrafo 8nico - Os órgãos de vigilância S3 

nitária enviarão anualmente ao Ministério da Saúde os dados cadastrai~ 

dos registros requeridos no caput deste artigo. 

Art. 35 - O Ministério da Saúde, através c= 

órgão que determinar, e em articulação com os órgãos de vigilância C~ 

nitária do país, determinará, no prazo de cento e oitenta dias, con:a 

oos a parti r da data de publicação desta lei, quais os s ervi ços C~ 

hemoterap ia autorizados a coletar, processar e transfundir sanguE. '. 

componentes e derivados. 

Art. 36 - Fica proibida, a partir da data c= 
publicação destu lei, a criação de bancos de sangue privados, excetJ 

quando reconhecida pelo Poder Público a impossibilidade de cobertura 

de seus serviços próprios, nos termos regulamentares. 
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Art. 37 - Os serviços de hemoterapia credEI 

ciados nos termos do Artigo 34 desta lei só poderão atuar nos Estadcs 

onde se localizam e tem sede, sendo vedado a seus proprietários C~ 

dirigentes a participação acionária ou proprietária em serviços con 

gêneres de outras unidades federativas. 

Art. 38 - Os custos operacionais dus servi 

ços de hemoterapia complementares à iniciativa pública serão cobertos 

de acordo com tabelas autorizadas pelo Poder Público . 

Parágrafo Onico - em qualquer circunstância, tt 
as tabelas de ressarcimento levarão em consideração os critérios 

universalização de atendimento e à equanimidade de tratamento. 

Art. 39 - As dotações transferidas pelos 

gãos e entidades da União para as atividades hemoterápicas dos 

dos e Municípios serão creditadas diretGmente aos hemocent r os que 

de 

, 
or 

Estô 

ra isso manterão contas próprias e movimentarão os recursos conforme 

a legislação em vigor. 

Art. 40 - O Governo Federa l editará um Plano 

Quinq e enal de Sangue e Hemoderivados - PLANASHE, o qual conterá o 

orçamento plurianual do setor. 

Art. 41 - O Ministério da Saúde, através o: 

SUS, estimulará a interiorização das ações de hematologia e hemotera 

pIa, coordenadas pelos Hemocen tros dôs Capitais, cab e ndo a estes, adi 

cionalmente, a competência para formular, executar e avaliar as poli 

ticas Estaduais no setor de sangue e hemoderivados. 

Art . 42 - Fica criado o Sistema Nacional ce 

Sangue e Hemoderivados - SINASHE, cuja finalidade é harmonizar ôs 

ações do Poder Público em todos os níveis de Governo, relati vamente 

as políticas, planos, programas, projetos e ativida des pertinentes ao 

seu âmbito . 
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§ 1º - Para atingir sua finalidade o SINASH~ 

promoverá as medidas indispensáveis ao desenvolvimento institucional, 

modernização administrativa, capacitação gerencial e consolidação fi 

sica, técnica, econômica e financeira da rede de unidades que integr3 

rão o conjunto. 

§ 2º - O Ministério da Saúde regulamentará, 
no prazo de cento e oitenta ( 180) dias, contados a partir da promulgd 

ção desta Le i, mediante Decreto, a organização e o funci onamen to do 

SINASHE. 

§ 3º - O SI NASHE será hierarquizado, de for 

ma descentralizada, no âmbito Estaduôl, nos seguintes níveis : 

I - Na Capital 

Hemocentro da Capital 

11 - Nas Cidades Polos-Regionais 

He~ocentros Regionais 

111 - Nos Municípios de Porte Médio 

Núcleos de Hemot erapia 

IV - Nas Unidades Operacionais de SUS 

Pestos de Coleta e Agências Trônsfusionais 

§ 4º - O PLANASHE e o SINASHE, definirão os 

níveis relativos aos incisos 11 a 111 do parágrafo a nterio r. 

Art. 43 - Com a fi nalidade de institucional i 

zar a área de hemoterapia sobe a re sponsab ilidade dos Hemocentros Pú 

blicos Estaduais, fica o Chefe do Poder Executivo Federal autorizad o , 

através do Ministério da Saúde à destinar a pôrtir do exercício oe 

1992, por cinco anos consecutivos, o equivalente a Cr$ 50 Bilhões an L. 

ais, corrigidos monetariamente, os quais se rão liberados mediante a~re 

sentação de Progra~as e Projetos especificas , ap r ovades pelo Ministé 

rio dô Saúde . 

Parágrafo Onic c - Os recursos a serem ôplic3 

dos pelo Ministério da Saúde destinar-se-ão, prioritariamente ( 50 ~) ~ 
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investimentos em programas e projetos estaduais de interiorização 03 

hemoterapia, sendo o restante, destinados à programas de modernizaç~J, 

pesquisa, treinamento de recursos humanos e constituição de fundos de 

desenvolvimento institucional dos Hemocentros. 

Art. 44 - O Poder Executivo regulamentará o 

presente Lei mediante Decreto, ficando autorizado a baixar os demais 

atos que se fizerem necessários à plena execução desta Lei. 

Art. 45 - Esta Lei entre em vigo r na data de 

sua publicação. 
Art. 46 - revogam-se as disposições em contráric. e 

JLJSTIFICATVA 

O presente Projeto de Lei tem por objetivo 

regulamentar, por VIa ordinár ia, parte do § 4º do Artigo 199 da Cons ­

tituição Federal em vigor, concernente à coleta, processamento e trans 

fusão de sangue, componentes e derivados . 

Ademais dos aspectos relativos à definição 

do que se entende por sangue humano, venoso e placentário, componen-

tes e derivad os, o Pro jeto trata da norma orgânica e seqüenciada dos ~ 

c ui d a dos, d i r e i tos e r e s p o n S a b i 1 i da d e s de d o a d o r e s, r e c e p t o r e s e todos 

os profissionais nos serv i ç os hemoterápicos, bem como o ordenamento 

institucional da área, tudo isso tendo como propósito assegurar sangue 

de boa qualidade, livre de pat ologia que venha a ser transmitida por 

essa vIa . 

Tendo presente a proibiçã o genérica de c omer 

cialização, determinada no dispositivo constitucional referido no iní 

c i o , o Projeto procura operacionalizar as diversas instâncias da res­

trição, reit erando a proibição de remuneração ao doador ou seu indu -

zimento por meios indiretos e ê maneira de reembolso dos custos d ~c: 
c ~ 

unidades finais de sangue, componentes e de ri vados a serem transfun ­

didos nos seviços hemoterápicos públicos e complementares . Obs erva, 



I~ 

igualmente, as diretrizes relativas à gradativa predominância dos ser 

viços de natureza go ve rnamental, proibindo a abertura de novos bancos 

de sangue no setor complementar, exceto em casos comprovados de impo~ 

sibilidade de atuação do Poder Público, além de condicionar a conser­

vação dos atuais serviços filantrópicos e privados a uma rigorosa in~ 

peçao dos serviços de vigilância sanitária e a autorizaçã o expressa 

do órgão competente, em articulação com os órgãos de vigilância sani­

tária dos Estados e Municípios. 

Com o propósito de estimular o desenvol vi men 

to tecnológico através do processo de industrialização, o Proje to es­

tabelece as regras de troca de matérias - primas nos se rviç os hemoterá­

picos do Pais, traça as prioridades temporais para sua implantação e 

fixa o fulcro do poder autorizativo e normativo para a ir ,s talação de 

unidades industriais destinadas a produzir hem oderivados ~o territó ­

rio nacional. 

Para assegurar a continuidade do processo de 

institucionalização da rede governamental de hemoterapia, o Projeto 

prevê a aplicação a cada ano de Cr$ 50 bilhoes, em valores corregidos 

monetariam ente, durante o quinquêni o 1992 - 1996, me tade dos quais se 

rao destinados à investimentos em Progra mas Estaduais de Interioriz a­

ção da Hemote rapia, ampliando assim, a cobertura e a qualidade trans ­

fusional em todo território nacional. 

o montante desses recursos destinam - se funda 

mentalmente para a implantação, manutenção e expansão das redes esta­

duais de sangue e hemoderivados, cumprindo assim imperativo constitu ­

cional e assegurando a t odos os cidadãos , independentemente da sua 

condição sócio-econômica, sangue e derivados de boa qualidade. A prI­

oridade em interiorizar a hemoterapia deve - se ao fato da precár:a co ­

bertura transfusional no interior brasileiro - fenômeno Que ainda pe! 

dura na maioria dos estad os - deixando de assistir aSSIm , ade quad a-

mente, centenas de ci dade s de porte médio ( com mais de 100 mil 

tantes). 

habi -
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A apl ic açã o desse mo nta nte de recursos dura n 

te cinco anos c on tinuados não só fortalecerá a rede pública de hem o-

terapia, com o propiciará a infraestrutura básica para o domíni o das 
, 

tecnologias conexas com a área de Sangue e Hemoderivados; prom overa 2 

autosuficiência de matérias-primas para as plantas industriais de fra­

cionamento de plasma humano; assegurará, em quantidade e qualidade, 

sangue e derivad os a t odos os usuários dos serviços de saúde; desesti 

mulará práticas mercantilistas de e xpressivo segmento do setor priva­

do; e, interiorizará idênticos benefícios em regiões polarizadores de 

desenvolvimento ( cidades de porte médio no interior). 

Com o fim oe dar flexibilidade ~ aplicaçi; ú 

desta Lei, no contexto 

planejamento do setor, 

das naturai s e voluçõe s da tecnologia, gestão e 

fica o Ministério da Saúde encarr~oad o de C00r 
~ 

denar, elaborar, interpretar, modificar e atualizar as No rma s Técnic.:s s 

pertine ntes à área de Sa ngue e He mo derivad ús . 

t 

LEGISLACÃOCITADA, 'ANEXADA PELA COORDENACÃO 

DASCOMISSOES PERMANENTES 

-CONSTITUIÇAO 
auÓBI,rJL I f I a:KAi ItA DO BRASIL 

U88 
. .. . .. .. .. .. .. - .. .. . -.. . . . . -

Titulo VIII 

DA ORDEM SOClAl.. 

Capitulo 11 

DA SEGURIDADE SOCIAL 

. . .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. . . . . . . . 

&çaoU 
o. S.ude 

. . . .......... - .......... .. .. 

Art. 199. A asslstenClil a saude e livre à tnlClalJva prIVada. 

§ 19 As I11stJtUIÇóeS pnvadas poderao partJcJpar de forma 
complementar do SlSlema uruco de saúde. ~undo dlretJues 

deste . me<llMlte conlIalD de dlrerto publico ou conventO . lendo 
preterenCla as entJdades filanlIopKas j dS sem fins lucr alJvos 

~ 2'- E vedada a desl.Jnaç30 de recursos publ l co~ para 
aUJúbos ou subvençóe~ as msotUlÇOeS privadas com finS lucr a­
tJvo~ 

~ 3° E vedada a pdrtJClpaç àO direta ou Indlrelil de empre­
sas ou capllills eSlIangelros na asslstenc la d sauoe no Pais. 
salvo nos casos preVIstos em lei 

~ 4' A lei dlspora sobre as condlçoes e os requIsitOS que 
facilitem d remoça0 de orgaos. lec ldo~ e substanc ld ~ humand> 
pdra fms de lIansplanle . pesqUl!>O e lIalilmentü. bem com o d 
coleta. processamento e lIansiusao de Sdngue e seus derivados. 
sendo vedado todo Upo de comeroalll4çao 



COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETODELEI N° 1 . 064/91 

Nos termos do art . 11 9, caput, I, do Regimento Interno da 
Câmara dos Deputados, alterado pelo art. 1°, I, da Resolução n° 10/91 , o Sr. 
Presidente determinou a abertura - e divulgação na Ordem do Dia das 
Comissões - de prazo para apresentação de emendas . a partir de 17/04/95 I 

por CinCO sessões. Esgotado o prazo , não foram receb idas emendas ao 
projeto. 

Sala da Comissão , em 26 de a b r i 1 

Atenciosamente . 

\ r~o'S.J(.- - ~ :L -- j 
Miriam Maria Bragança Santos 

Sécretari a 

de 1995 . 

, 

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

, 
1. REI.l\TORIO 

Dor 
o Pr e j8t o 

lnlCla t:2. Va do 
dos Deputados . 

---l T . 
'....<. 8 -..J8l 

Senhor 
ri O 1064 , d 8 1991 , o rlgln.ou - S8 
Robe rto Jeffe r5 0n , na Câ.mara 

o Pr o jeto tem o mérito de pr opor a 
regulamentação da parte final do Paráqrafo 4° do Artig o 
199 , da Constituição Federal. Há seis anos , em 1988 , a 
nova Constituiçào Brasileira definiu as garantias 
constitucionais em relação à sa~de individual e coletiva 
da populaçã o brasileira . No 5eu Ar tigo 199 , toca em um 
ponto c rucial da questão saüde : a btilização de 6 rgã os, 
tecidos e substâncias humanas para fins de transplante , 
pesquisa e t r atament o ; e as condiçôes da coleta, 

I ~ 
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processamento 
componentes e 
qualquer tipo 

e der:ivados e 
atividades . 

e transfusão de 
derivados. O artigo 
de comercialização do 

que a lei ordinár:ia 

sangue, 
afirma que 

de 
/ 

e 
seus 

vedado 
sangue, componentes , 
regularrlentar:á essas 

Em 1992, a Presidência da República sanClonou a 
Lei nO 8.489, de 1992, que regulamenta a retirada e 
transplante de tecidos , órgãos e partes do corpo humano, 
com fins terapêuticos e científicos. 

A segunda parte do parágrafo 4 o do Artigo 199, 
que trata do sangue, ainda não foi regulamentada. 
Projetos de Lei sobre o assunto já foram apresentados 
nesta Casa, como o Proj eto do então Deputado Raimundo 
Bezerra (na legislatura 1987 / 1990), o do ent.§.o Deputado 
Celio de Castro (na legislatura 1991/1994 ) e o presente 
Projeto, do Deputado Roberto Jefferson , apresentado em 
1991 e reapresentado em 1995, na presente Legislatura. 

A questão do sangue, de seus componentes e 
derivados é dramática da forma como vem sendo tratada no 
Brasil, diante da emergência de doenças de veiculaçào 
sangüínea, como a AIDS, e o crescimento de outros como a 
hepatite B, a malária, etc. Grupos, como os hemofílicos, 
sofreram e sofrem violentamente com a falta de controle 
e a má qualidade do sangue utilizado no País. A 
transfusão de sangue tornou-se um rlSCO para quem não 
puder ter os cuidados necessários sobre a o rigem do 
sangue e seus subprodutos e derivados que venha precisar 
U t--ill' ~-r ~ ........ .l.. ~.::1 • 

Diante desse 
divulgado e conhecido , 
questão do sangue, 
Constituição . 

quadr o grave, Já. bastante 
, 

urgente regulamente e que se a 
de acordo com o que diz a 

o Pr o jeto de Lei ~o 1064 , de 1991 , terrt a 

virtude de tentar essa regulamentação, i nclusive quanto 
à proibição de qualquer forma de comercialização do 
sangue, componentes e derivados . Contudo , ouvindo 
especialistas na área, entidades médicas , insti tuições 

_científicas e ó rgãos do Poder Execut ivo que tratam desta 



':ruestão, optamos por apresentar um Substituti"ílo ao 
Projeto, procurando atualizá- lo, principalmente em 
relação ao novo ordenamento institucional do Ministério 
da Saüde, do avanço da politica de descentralização das 
ações de saüd.e e reforço do processo de municipalização . 
Adequá-lo às novas normas técnicas apresentadas pelos 
órgãos do l'1inistério da Saúde que tratam da área de 
sangue e que refletem uma nova postura para este setor 
especifico das ações de saúde . Não optamos por definir 
valores financeiros a serem aplicado s na c onstituiç2.o do 
Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados 
(SINASAN) mas, Slm, entendendo este como um subsistema 
do Sistema Único de Saúde , que levasse a consecução de 
um orçamento trienal, de acordo com a estru~ura do 
Orçamento Geral da União , e sendo elaborado a partir das 
necessidades definidas pelos Estados e Hunicípios e 
consolidados pelo Ministério da Saúde . 

Ao retirar alguns detalhamentos o rganlzaci onais 
do proj et o original , nosso pensamento foi de que tal 
especificação cabe melhor em atos próprios do Executivo, 
como Portarias e Normas Técnicas. Consideramos melhor 
estabelecer com clareza e precisão o o rdenament o 
insti tucional do SINASAN, seus principias e diretrizes, 
seu campo de atuação, sua direção e gestão e seu 
financiamento, deixando ao Poder E:--:ecutivo, através do 
:tv1inistério da Saúde, disciplinar a organização e 
funcionamento do SINASAN, através de atos próprios ''JUe 
se fizerem necessários ã plena execução da Lei. 

2. VOTO DO ~OR 

Desta forma, nosso '.JOTO ::: pela aprCNaça o do 
Projeto de Lei n O 1064 , de 1991, do Sr. Roberto 
,Jefferson, apresentado à Câmar.3. dos Deputados, nos 
tennos do SUB STITUTIVO que a presentarnos como Relator . 

Sala e 199.5. 

~II~ 
Deputado Sergio Arouca 

I f 
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SUBSTITUTIVO OFERECIDO PELO RELATOR 

Al:t. 1 0 

"Regulamenta o parágrafo 4° do art i go 
199 , da Constituição da República 
Federativa do Brasil, relativo à coleta , 
processamento , estocagem, distribuição e 
aplicação do sangue , seus componentes e 
derivados , estabelece o ordenamento 
institucional indispensável à execução 
adequada dessas atividades e dá outras 
providências tT

• 

AUTOR: Senhor Roberto Jefferson 
RELATOR: Deputado Sergio Al:ouca 

, 
TITULO I 

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

Esta lei dispôe sobre a captação, 
pro teção ao doado r, coleta, proCeSSaL'1lento, estocagem, 
distribuição e transfusão do sangue , de seus componentes 
e de r ivados , vedada a compra , venda ou qualquer outro 
tipo de comercialização do sangue , comp onentes e 
hemoderivados , em todo o territ ório nacional , seja p o r 
pessoas físicas ou jurídicas , em caráter eventual ou 
permanente, bem como o o rdena..rr,ent o i nstituc i onal em que 
ocorrerão tais atividades . 

É criado, como área especializada do 
Sistern.a Único de Saude - SUS, o Sistema Nacional de San­
gue, Componentes e Derivados - SINASF .. N, com a finalidade 
de garantir a aut o - suficiência do País nes::::e set o r e 
harmonizar as açõ es do poder público em todos níveis de 
governo, relativamente as políticas , planos , programas, 
projetos e atividades pertinentes a seu âmbito . 

§ 2° O governo federal editará planos e 
programas trienais '101 tados para o Sistema Nacional de 
Sangue , Componentes e Hemoderivados , o s quais conterao o 
orçamento do setor, como parte integrante e específica 
do Plano Plurianual da União . 

/' 

e 



§ 3° Para atingir suas fina lidades o s o r-
gaos gestores do SINF13F.N promoverão as medidas indis ­
pensáveis ao d esenvolvimento insti tuci onal, capaci taçao 
gerencial e técnica da rede de unidades que o Sistema . 

AI:t. Para efe i tos desta 
derivado s os 

lei, entgnde - se 
por sangue , componentes 
produtos o riginados do 
centári o o u do cordão 
nóstico, p r evenção 
definido s : 

e 

e produt os e 
h urna n o venos o e 

indi cados para 
das doenças, 

sangue 
umbilical, 
tratament o 

sub­
pla­

d iag­
assuCl 

I - sangue , a quantidade total de tecido obtido 
na doação ; 

11 
sangue total 
proces sament o 

componentes , o s 
ou do plasma 

físico ; 

produt o s 
obtidos 

o riundos 
por melO 

do 
de 

111 - derivados, o s produtos oriunào5 do :3angue 
total ou do plasma obtidos por mei o de processaInento 
físico - quLmic o ou biotecnol ógico . 

Pal:aql:afo Único. Não se considera como comer ­
ciali zação a cobrança de val o re5 referente5 a inSlli"'110:3 , 
mat eriais, exames sorol ógicos e imuno- hemat o l ógicos rea ­
lizados para a seleção do sangue, componentes o u deri-

"'l.dos , bem como honorários médicos prestado s na aSSlS ­
.Cl a a o s pacientes . t1.2 

Al:t. C:a~ (", - t l' T~ i -la,...) ~ ~ hprn r t ~ ~a' ~ ~ ,-- ~ na~-~ _ cl 'J _ '-A '-A ~ -=> 1 _ L L _ ' ç. .L 1-' J.. ~. cl -=> , ~ .L a. 

fins desta Lei, t od o conjunto de açoes referentes ao 
exe rcí cio das especialidades previst:as em Norrnas Téc­
nl cas o u 
pr o teção 

regulamentos do l'1inistéri o da Saúde, além da 
espec í fica ao doador, ao recepto r e a05 pr o -

fissi onais envclvidos, co:mpreendendo : 

I - Captaç,~o, triagem clínica , laborat orial, 
sorológi c a e imuno- hemat ol 6gica d o doador e do recept o r , 
coleta , identificação , proce5sament o , e5t ocagem, 

I ~ 



~u 

distribuição, 
componentes e 
de pesqulsa; 

orientação 
derivados , 

e 
com 

transfusão 
finalidade 

de sangue, 
t ~ t- ' erapeU"lc.3. ou 

11 Orientação , supervisão e ind icação da 
transfusão do sangue, seus componentes e derivados ; 

111 Procedimentos hemoterápico s especiais, 
como afereses, transfusôes autólogas, de substituição e 
intra-uterina, criobiol ogia e ou tro5 que advenham ele 
desenvolvimento científico e tecnológico desde que 
validados pelas Normas Técnicas ou regulamentos do 
Mlnistéri o da Saúde; 

IV Controle e garantia de qualidade dos 
procedimentos, equipamentos reagentes e correlatos ; 

v Prevenção, diagnóstico e atendiment o 
imediato das reações transfusionais e adversas ; 

V7 Prevenção, triagem, diagnóstico e 
aconse lhamento das doenças hemotransmissiveis; 

VII - Proteção e 
seu encaminhament o às 
reabili tar:;ão ou promovam o 
e laboratorial necessário 
emocional. h. 

orientação do doador inapto e 
unidades que promovam sua 

suporte clínico, t erapêutico 
ao seu bem-estar físico e 

§ 1 c) A hemoterapia é urna especialidade 
estruturada e subsidiária de diversas ações médico­
sanitárias corretivas e preventivas de agravo ao bem­
estar individual e coletivo, integrando, 
indissoluvelmente, o processo de assistência a saúde. 

§ 2 o Os ó rgãos e entidades que e zecutem ou 
ven...'Lam a executar atividades hemot erápicas est .§.o 
sujeitos, obrigat o riamente, a a utoriza,;:ã.o anua l 
concedida, em cada nível de governo, pelo Órgão de 
\Tigilância Sani tária, obede cidas as Normas estabelecidas 
pelo Mlnistéri o da Saúde . 



Al:t . 
do art. 2 () 
diagnóstico 
laboratorial 
fontes. 

4 ° - Integram o conjunto r eferido no c aput 
desta lei os reagentes e lYlSUrnOS para 

que são produtos e subprodutos de us o 
oriundos do sanaue t o tal e de outras 

Al:t . 5 ° O Hinistéri o da Saúde, através do 
órgão definido no regulamento, elaborará as Norrnas Téc­
nicas e demais at os regulamentares que disciplinarão as 
atividades hemo terápicas confo~.e disposições desta Lei. 

Tod05 o s mat e riais e substância5 o u 
correlatos que entrem diretamente em contato com o 5an­
gue coletado, bem como os reagentes e inslimos pa ra labo­
rat ó ri o utilizados para o cumpri.rnentos das Norma5 Téc-

, 
nicas, devem ser registrados ou autorizados pelo Orgão 
de Vigilância Sanitária competente do Ministério da 
Saúde. 

AI:t . 1° A.s atividades hemoterápicas devem 
e5tar sob respon5abilidade de um médico hemoterapeuta ou 
hematologista, admitindo- se , entretanto , nos locais onde 
não haja e5se5 e5pecialistas , sua sub5tituição p o r outro 
médico devidamente treinado para bem desempenhar suas 
respon5abilidades, em Hemocentros ou outros e5tabele­
cimentos devidamente credenciados pel o SINASAN. lI) 

, 

TITULO 11 
Do SISTEMA NACIONAL DE SANGUE COMPONENTES E DERIVADOS 

CAPÍTULO I 

Do ORDENAHENTO INSTITUCIONAL 

Art. o 
Corr~onentes e Derivados -

Sistema 
SINASAN, 

Nacional d e Sangue, 
é composto por : 

~I 



I organlSffios operacionais de captação e 
obtenção de doação, coleta, processamento, controle e 
garantia de qualida~e, estocagern, distribuição e 
transfusão de sangue, seus componentes e derivados; 

qualsquer 
venoso e 

11 centros de produção de 
produtos industrializados a 
placentário, indicados para 

derivados e de 
partir do sangue 

o diagnóstico, 
pre"venção e tratamento de doenl;:as. 

Art. 9° - São ó rgãos de apoio do SINAs~;;r,r : 

I órgãos de vigilância 
epidemiológica, c1ue Vlsem ao controle da 
sangue, componentes e derivados e de 
indispensãvel para ações de hemoterapia; 

sanitária e 
qualidade do 
todo insmTIo 

II - laboratórios de referência para controle e 
garantia de qualidade de sangue, componentes e 
derivados, bem corno de insumos básicos utilizados nos 
processos hemoterãpicos, e confirmação de doadores e 
amostras reativas, e dos reativos e insumos diagnósticos 
utilizados para a projeção das atividades hemoterãpicas; 

lI! outros órgãos e entidades que envobram 
ações pertinentes ao SINASAN.~ 

Az:t. 
S · TJ . lstema , nlCO 

10 
de 

o SIt,PSl" .. N subordina- se 
Saóde, segundo seus 

à di re ção 
. / . 

prlnc~plOS 

-J '-.A..O 

e 
diretrizes. 

, 

Parágrafo Unico. 05 ser'.riços privados, com ou 
sem fins lucrativos , aSSlm como 0 5 serviços públicos, em 
qualquer nível de governo , que desenvolvam atividades 
helnoterápicas, subordinam- se tecnicamente as Normas 
emanadas do órgão de direção do SINAS~R . 

Al:t. 11 O SINASp .. N 
rede nacional de Serviços de 
privados, com ou sem fins 
hierarquizada e integrada : 

o rgani zar - se-á a través de 
Hemoterapia, públicos ou 

lucrativos, de forma 



I - HEHOCENTROS: 

a) Estadual - com .3. fl.lnç.§.o de assistência e 
ap oio hemoterápico, hematológico e onco- hematológico à 
Rede de Serviços de Saúde, e atribuição de coordenar e 
desenvolver a política de sangue do Estado , sendo 
localizado, preferencia~Qente , na c apital da unidade 
federativa, devendo ser obrigatoria..'Uente dirigid.:)s por 
hemoterapeutas e hematologistasi 

b) Regi onais - com a funçã o de assistência 
e apOlO hernatológico e hemoterápico à u...'Llét Illétcro - região , 
sendo localizado nas cidades pol o s - regionais, de acordo 
COItl a regionalização da Unidade Federativa, devendo ser 
obrigatoriamente dirigidos por herno terapeuta5 ou 
hemat ologistas ; 

/ 

II HEHONDCLEOS : com a funçã o de 
assistência hernoterápica e hemat o lógica a nível local, 
consti tuindo- se como forma de descentralizacão dos 

• 
Hemocentros , voltados para atender micro - regiões, de 
localização preferencialmente extra - hospi talar, devendo 
ser obrigatoriamente dirigidos por hemoterapeutas ou 
hematologistas ; 

h 

III - UNIDADES DE COLETA E TPA.1\JSFUSAO: COltl 

a função de captação, triagem clinico. de doadores, 
coleta, fraci onament o , estocagem, realizaç.§. o de Drova 
de compatibilidade, distribuição ou transfusão de 
sangue, comp onentes e derivados, podendo ser localizada 
intra o u extra- hospitalar, sob respons8..biliade wédica e 
vinculada a um Hemoc'2ntro; 

~ 

IV 
desenvolver 

- l~GENCIA TRANS FUS IONlili : com as funçôes 
de ações de estocagem, provas de 
compatibilidade e 
derivados e de 

transfusões 
lo'-'al~7:::>"~o 
-'- "-" ..J... ~ '..,A.. ":r- , ,..t ..; 

hospi talar I devendo estar sob 
da direção c linica do hosp ital 
a um Hemocentro ; 

de sangue, componentes e 
obrigat o ri~'Uent8 l ntra ­
responsabilidade t:ecnlca 
e • . 1 ' tecnlc.::unente VlnCU..I..aaa 

v - POSTO DE COLETA : 
de s angue , Dodendo ser intra o u 

'-



extra- hospitalar, poderá ser fixo 
estar obrigatoriamente vinculada ou 
Hemocentro; 

ou rnóve 1, devendo 
subordinada a um 

.' 

VI CENTROS DE PRODUÇAO HEHOTERAPICOS: 
estruturas especializadas para a produçao r--1 e 
do sangue, de acordo com as regulamentações 
biossegurança e as Normas Técnicas específicas . 

derivados 
legais de 

Os serVlços relaci onados no incisos I 
artigo, vinculados à União , Estados , 

Distrito Federal , reger - se - ao segundo 05 

regulamentos e Normas Técnicas do SINASAN, 
as disposições desta Lei . 

a VI deste 
Municípios e 
re s pect ivos 
obse r vadas 

serao d e 
estadual, 
a tuação . 

§ 2° - Os serviços integrantes da rede nacional 
abranqência nacional, regional, interestadual , 

.T 

municipal ou local, conforrne seu âmbi to de 

Al:t. 12 - Para atingir: sua finalidade o 
SINASAN promovera as medidas indispensáveis ao desenvol ­
vime n to institucional , modernização administrativa , 
capacita ção gerencial e consolidação física , 
técn ológica , econômica e financeira da rede de unidades 
que integram o Sistema . 

Al::t . 13 
obrigatoriamente, 
dias , contados da 

Cada unidade 
no prazo de 

publicação do 

f e d e r a t i v a imp 12.!'1 t a r á , 
180 (cent o e oi tenta ) 

regulamento desta Lei, o 
Sistema Estadual de Sangue, Componentes e Derivados , 
obedecidos o s principios e diretrizes desta lei . 

CAPÍTULO II 
Dos PRINCíPIOS E DIRETRIZES 

Al::t. 14 O SINASF .. N rege - se pelos seguintes 
p r incípios e diretrizes ; 

I - universalização do atendiment o à população ; 



11 - utilização exclusiva da doação voluntária, 
nã o remunerada do sangue, cabendo ao Poder Públi co 
estimulá - la como ato relevante de solidariedade humana; 

111 proibição da comercialização da coleta, 
processaruento, estocagem, distribuição e transfusão do 
sangue, componentes e derivados; 

IV - possibilidade de remuneraçao nos casos de 
retribuição dos custos dos insumos, reagentes, materiais 
descartáveis, industrialização, remuneração da mão-de­
obra especializada, inclusive honorários médicos, na 
forma do regulamento desta Lei e das i'Torma~ Técnicas do 
SINASAN; 

V proteção da saúde do doador e recept o r 
através de informação ao candidato à doação sobre os 
procedimentos a que será submetido , os cuidados que 
deverá tomar e as possíveis reações adversas decorrentes 
da doação, bem como qualquer anomalia importante 
identificada quando dos testes laboratoriais, 
garantindo- lhe o sigilo dos resultados ; 

VI obrioatoriedade de responsabilidade, 
doadores, 
sangue e 

/ / 

supervisão e assistência médica na triagem de 
que avaliará seu estado de saúde, na coleta de 
durante o ato transfusi onal, aSSlm cerne n o 
transfusional imediatos; 

pre e pos 

VII 
procedência do 
o serVlço de 
mesmos; 

direi t o à informaçã o sobre a 
sangue, componentes e derivado s, 
hemoterapia resp onsável pela 

o rloeill e 
J 

bem como 

VIII participação de entidades civis 
brasileiras no processo de fiscali zação, \Tigilância e 
controle das ações desenvolvidas no âmbi to dos Sistemas 
Naci onal e Estaduais de Sangue, Comp onentes e Deri"ilado5 . 

IX obriaat o riedade 
-' 

Dara 
'-

que todos os 
materiais ou substânclas que entrem em c ontat o c om ,~> 

sangue coletado , com finalidade transfusi onai5 bem como 
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seus comp onentes e derivado s es t éreis, 
apirogênico s e des cartáveis; 

sangue , 
Técni cas 

X segun:tnça 
componentes e 
editadas pelo 

na est o cagem 
derivados, na 

SINASAN ; e 

e tran sporte do 
forma das Normas 

XI obrigatoriedade de testagem individua-
li zada de cada amostra o u unidade de sangue coletada, 
sendo p r oibida a testagem de amostras ou unidades de 
sangue em conjunto. I~ 

/ 

.§ 1 0 E vedada a doação ou exp o rtação de 
sangue , c omp onentes e derivados, excet o em casos de 
solidariedade internaci onal ou quando houver excedentes 
nas necessidades nacionais em produtos acabados, o u por 
indicação médica com finalidades de elucidação 
diagnóstica, o u a inda nos aco rdo s autorizado s pel o ó rgão 
gestor do SINAS.AN para pr o cessaIaent o ou obtenção de 
derivados através de al ta t ecnol ogia, nã o aer. ;:3sível ou 
disponível n o país . 

§ 2 0 Periodicamente o s s erviço s integrantes 
ou vinculados ao SINASAN são obrigados a transferir, em 
caráter exclusivo , para o s Centr o s de Produçã o de 
Hemo terápi cos gO"'yTe rna.."Tlentais , as qua ntidad es excedentes 
d e plasma. 

Em c ont r aparti d a as tras f e rênc i as 
efetuadas n a f o rma do § 2 () dest e a r tig o , as iYlst i t u i çõe s 
transferido ras terão suas necessid a de s cl :: cornp 0n:::nt es e 
derivados d e sangue supridas pel o Cent~ 2>S d e Produção 
Hernoterápi cos, com di5 t ribui ção a nív e l naci ona l 
assegurad a pe l o SINASAl~, na f o rma do regu l ament o . 

oS 4 o - O '::: INA':: 7\ 1\ r d ' t 1 / ~ ~ ~~~ c oo r enara, con r o ara e 
fiscalizará a u tilização de hemoderivad o s imp o rtado s 
para di5tribu i ç ão o u produção n o pa í s , estabelecendo 
regras para essas i mp o rtações, o bservad o s o s interesses 
e as ne ce s sida d es 
produção brasil e i r a . 

. . 
naClona lS , b em c omo Q d efesa d a 



CAPÍTULO III 
Do CAMPO DE ATUAÇÃO 

Art. 15 o campo de atuação do SINASAN 

abrange: 

I incentivo 
, 
as campar ... .has educativas de 

estÍL-nulo à doação regular de sangue; 
I~ 

11 
laboratorial 

recru ta..rnent 0, triagem e 
do doador, 

processamento, estocagem, 
imunohematológicas, utilização 
componentes e derivados; 

111 verificação e 
métodos e ações de controle 
componentes e derivados; 

1 t f · +-CO..Le a, raClona..-rnen .... o , 
distribuição, provas 
e descarte de sangue, 

aplicação permanente de 
de qualidade do sangue, 

IV - insti tuição de mecanlsmos de controle do 
descarte de todo o material utilizado na ati-v-idade 

se evite hemoterápica, para que 
ambiental, devendo todos os materiais 
entrem em 
componentes 
incinerados 

contato com 
e der:ivados 
, 

apos seu uso; 

o sanque 
ser:em 

e 
a contarrlinação 
substâncias que 
coletado , seus 

esterelizado5 ou 

V controle da utilização ou 9st o cagem d o 
sangue, componentes e derivados em todas as 
instituições, públicas ou 

. , 
prlvaaas , que exerçam 

atividade hemoterãpica; 

VI 

verificação 
manutencao 

da 
1 mp 1 ~m~nt ·::l '~a~" -- .......... ~~_ ... ~.l'l"" ....... , 

obse rvância das 
acompan.ha..Tt1.en to 

normas re la ti vas 
e 
a 

, -o rgaos que 
de equlpament: o s e instalaç'oes físicas 

integram 05 Serviços de Hemo terapia; 
dos 

VII e 
cas o s de reaç6es transfusionais e 
transfusionais de sangue , seus componentes 

o rientação a. o s 
,j("""\~ nr'a ~ .............. 'l'" "-" 

, 
l,("""\~ ­>--- -....., 

e derivados; 

~I 
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VIII 
aperfeiçoament o 
Hematologia; 

de 
participação na 

recursos humanos em 
forrnação 

Hemoterapia 
e 
e 

IX en::Hno, 
, 

pesqulsa e desenvol vllnento 
tecnológico em Hemoterapia e Hematologia; 1_ 

X a implementação, no âmbi to do SINJ'.51U.r, de 
sistemas informatizados com vistas à fOTImaçã o e 
estruturação de banco de dados e disseminação de 
infor.mações tecnológicas, oepracionais e 
epidemiológicas; 

XI - produção de derivados industrializados de 
plasma e reagentes, para uso laboratorial em Hemoterapia 
e em Hematologia e autorização para aquisição de anti ­
soros ou outros produtos derivados do sangue, essenciais 
para a pesquisa e diagnóstico . 

CAPÍTULO IV 
DA DIREÇAo E GEsTAo 

lLl:t. 16 o SINASAN será dirigido , em nível 
nacional, 
que atuará 

por Órgão específico do lJIinistério 
observando 0 5 seguintes postulados: 

I - coordenar as ações do SINAS.AN ; 

da Saúde , 

11 fixar e atualizar nol.lC1.êts gerals relativas 
a o sanque, comp onentes e derivados para a sua 
controle, process~.ento e utilizaç2o , aSSlm 
lnsumos e equipamentos necessarlOS a 
hernoterápica; 

obtenção , 
como aos 
ativ idade 

111 propor, em integraçe.o com a v igilânci a 
sanitária, normas gerais para o funcionamento dos ó rgã os 
que integram o Sistema, o bedecida:::: as NOrInas Técnicas; 

IV integrar-se com os órgão 
sanitária e epidemiológica e laboratórios 

de vigilância 
oficiais, para 



assegurar a qualidade do sangue, comp onentes e derivado s 
e d o s respectivo s insumos básicos; 

V p r opor as poder público , 
instrumentos legais que 
funcionamento do SINASAN; 

esferas do 
se fizerem 

.' , 
necessarlOS ao 

VI organlzar e manter atualizado c adastr 'J 
naci onal de , -o rgaos que c omp c. em o SINASAN; 

VII - propor aos 
e du c açã o cri térios para a 
especializados necessários 

ó rga o s c ompetentes d a á rea de 
forrnaçã o de recurs o s numanos 

à realização de atividades 
hemo terá picas e à obtenção , c ontrole, processarllent o , 
est o cagem, distribuição , transfusão e des carte de 
sangue, componentes e derivados, inclusive a 
impl ementação da disciplina de Hemo terapia n o s c urs o s d e 
grad uação médica; 

VIII estabel e cer critéri o s conceder 
a ut e,ri zação 
c omp o nences 
e 4 ° d o art . 

para imp o rtação e exp o rtação d e sangue, 
e derivados, observado o disp o st o nos §§ 1 ° 
14 desta lei; 

IX estimular a pesqulsa ci e ntí ~ica e 
te c n o l ógica relaci onada com sangue, seus c omp onentes e 
der ivado s, de reagentes e insu..mo s para diagnóst ico , 
aSS l m corno nas áreas de hema t olog i a e hemo terapia; 

X fixar requisi t o s para 
competência dos ó rgã o s que comp õ -::m o 
com seu o rdenament o instituci onal 
a rt. 1 5 d esta Lei; 

XI ~ , 1 e5 L.abe ecer crit é ri o 5 

a caracterização d e 
cIl",rncnH -lp ar r- rdo u , .. _u_ :oi '/ I ,...( ~ ~ J ' 

estabel e cido n o 

d e arti cu l açã o d o 
S IN1\S1\N c om ó rgão s e entidades naci onais, inter!"'la c i onai s 
e es trang eiro s de c oopera ção t écni c o - c i entífi ca ; 

h umano , 
XII - avaliar a 

s eus comnonent e s ... 
bem como produ t 0 5 de 
inves timent o s para a sua 

necessid a d e nacional de sangue 
e d e rivado s de us o terapêut i c o , 

us o labo ratorial e prop o r 
obtenção e produçã o ; 



JU 

XIII estabelecer mecanlSfiOS que garantam 
reserva de sangue, componentes e derivados e sua 
mobilização em caso de calillnidade pública ; 

1 ...... 

XIV colaborar e incentivar com a 
regulamentação da atividade industrial e sua 
operacionalização para produção de equipamentos e 
insumos indispensá'íleis à atividade hemoterápica , 
inclusive os Centro s de Produçao de Hemoderivados; 

:IV - estabelecer prioridades, analisar projetos 
? pla-n"''::::: ·~p~ra t- ~~?~~ _ _ _ 'J ...... _ __ ...1... " 'J o 

Nacional de Serviços 
-execuçaO i . 

/ -orgao s que 
de Hemoterapia 

c omp oem a Rede 
e acompanhar sua 

~ assessorar os órgãos que integram os 
Sistemas Estaduais de Sangue, Comp onentes e Derivados na 
elabo ração dos respectivos planos de ação e propostas 
orçamentárias; 

XVII analisar e cons olidar os dados 
e despesas 

e Sistemas 
r eferentes às alocações orçamentárias 
realizadas no âmbi to dos Sistema IJacional 
Estaduais de Sangue, Comp onentes e Derivados; 

XVIII assess o rar, avaliar e acompanhar o 
des empenho técnico das atividades dos Sistemas Estaduais 
de Sangue , Componentes e Derivados; 

XIX 
verbetes da 
hemo t e ráp i cos 
Hemat o logia; 

instruir e 
F ' . _ a.IT!:1.acop e la 

e r eag ente ::> 

auxiliar na 
Brasileira, 

u tilizados em 

elaboração de 
relativos aos 

Hemo terapia e 

XX prop o r normas gerais sobre higiene e 
segurança do trabalho nas atividades hemo terápicas, 
aSSlm como sobre o descarte de produtos e rejeitos 
oriundos das a t i v idades hemoterápi c a s . 

A:.:t . 11 Os Estado5 , Distrit o Federal e 
Municípi os p o r mel O de suas Secretárias de Saúde ou 
equ iva l entes, executarão as açoes correspondentes do 



SINAS.;;N" no seu âmbi to de atuação, em articulação com o 
Ministério da Saúde. i~ 

Al:t . 18 O Conselho Nacional de Saúde atuará 
na defini,;:ão da polí tica do SINASAN 
cumprimento das disposiçoes constantes 

, , 
e acompannara o 
desta Lei. 

Faxág:raÍo único - O Conselho Nacional de Saúde 
seJ:á assessorado por especialistas e representan~es de 
entidades na área de helnoterapia CJ hemat o l ogia , pelos 
Hemocentros, por entidades de usuários de sangue, 
comp onentes e derivados e orgãos representantes de 
prestadores de serviços de saúde . 

CAPÍTULO V 
Do FINANCIAMENTO 

Az:t . 19 O Sistema Nacional de Sangue, 
Componentes e Derivados, terá dotaç.§.o o rçamentária 
específica, incluída no o r çamento do r1inistéri o da Saúde 
para o atendimento integral de suas finalidades. 

P llLágr.a:fo Único O STNAS}" ... N 
, 

sera -f i nan" -i .=>d,-, ___ ...... __ .......l ...,. ! 

anualmente, com recursos provenlent:es 00 o rçament o a a 
Seguridade Social e Orçament o Fiscal da União, cabendo 
aos Estados, Distrito Federal e l1unicípios, definir 
anualmente suas alocações orçamentárias respectivas 
referentes ao Sistema Estadual de Sangue, Comp onentes e 
Derivados. 

Al:t .. 20 Os Centros de Produção de 
Hemoterápico s e os Hemocentros são inst~tuições com 
aut onomia administrativa e financeira e terão pri o ridade 
em relação ao apoio prestado pelo Ministério da Sa~de e 
Secretarias Estadua i s e Municipais de Saúde ou seus 
órgãos corresp ondentes . 

ui 
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TITULO 111 
DAS DISPOSIÇÕES GERAIS E TRANSITÓRIAS 

AIt . 21 - O SINASAN terá prazo de Clnco anos 
para assegurar a implantação e implementação de SerJiços 
Püblicos de Hemo terapia e Laborat6rios d e Referência 
Estadual e/ou Munic i pal para contro le de qual i dade , afim 
de garantir a auto - suficiência naci onal em sangue, 
componentes e derivados . 

~ 1° l.T~· ~ ~~· 1""'~r:; ~ d~ ;:, l'mpl-rt-~::::: - -1- ·~I~T7\ ·~ 7I~T i::I - 1' >::::'::>'::>>:::: .e>:::: ...L '....,I • ....,1 , '-'- II ct.i. ct'')''ct U '..AV ;:; l·U"""'~;:;r..J.· 

será acompanhada por uma Comissão Naci onal, encarregado 
da mobilização da sociedade e da viabilidade politica e 
estratégica do mesmo . 

§ 2° - A Comissão Nacional de ~;;companl1ament o da 
Implantação do SINP.~P.1J será composta p o r representantes 
do Ministério da Saúde , do Ministéri o da Educação , do 
Es tado Maior das Forças Armadas , dos Conselhos Federais 
de Fa .r:mácia e de Medicina , dos Conselhos Na cionais de 
Secretários Es taduais e Municipai s de Saúde , d e 03 
(três) Ass ociações de Usuários de Sangue, a serem 
definidas no regulament o , da }\ssociação Br asile ira de 
Imprensa, da Sociedade Brasileira de Hemoterapia e 
Hemat ologia e do Colégi o Brasileiro de Hemat ologia . 

Azt . 22 Os Centros de Produção de Derivado s 
do Plasma, públ icos e privado s , ficam obrigados a 
info rmar aos ó rgão de vigilância sani tária a o rlgem, 
quanti d ade d e matéria - prima , que deverá ser testada 
obrigat oriament e , individualmente , bem como a expedição 
de produtos acabados ou semi - acabados . 

Art. 23 · - A distribui ,;:ão dos derivadc's de 
sangue produzidos no País , ou importados , será realizada 
exclusivamente por insti tuiçôes governamentais . / 

Pa~ág~afo 

imnortado s deverão 
quan t o a o controle 
produzido s no País. 

, 

Unico 0 5 

possulr as 
de qual idade 

d erivados de sangue 
mesmas obrigat oriedades 

e que 



Al:t . 
rede pública 
Produçã.o de 
l uctrativo5. 

Art. 

24 - Fica proibida a remessa do plasma da 
de Serviços de Hemo t:::rapia aos Centros de 
Hemoterápico s do setor privado com fins 

25 A aferesis não terapªut~ca 
, 

e uma 

atividade hemoterápica exclusiva do / b' , set o r pu ..1..lCO. 

Al:t. 26 - A áLeresis para 
prima destinada especificamente aos 

obtençao de matéria­
Centros àe Proteção 

de Hemoterápicos sera objeto de regulamentação 

específica . 
, 

Al:t. 27 E obriga t ó ria a inclusão da 
disciplina de Hematologia e Hemoterapia nos cursos de 
graduação médica, bem corno na graduação ou formação 
técnica e básica de outros profissionais envolvidos com 
a prática hemoterápica. 

Art. 
deve ser da 
qualificação 
hematologia. 

28 - A direção d os 
responsabilidade de 

especializada 

serviços de hemoterapia 
profissional médico com 
em hernoterapia ou 

A:rt . 29 O processamento e controle d€. 
qualidade de produt os hemoterápicos são de 
responsabilidade técnica de profissional farro.acêutico, 
biomédico ou com habilitação em processos produtivos e 
garant ia e certificação de qualidade em saúde. h 

A1:t . 30 O Poder Executivo encaminhará ao 
Congresso Naci onal, no prazo de 90 (noventa ) dias, a 
contar da data de publicação desta lei, proj eto de l ei 
disciplinando as sançoes penais, ClVlS e a<::lministrativas 
decorrentes do descumprimento das nonnas contidas nesta 
., , 

.l.e l. 

Art . 31 O Poder Executivo , através do 
Ninistério da Saúde, regulamentará no prazo d e 90 
(n oventa ) dias, contados a partir da promulgação d esta 
Lei , mediante Decreto, a o rganização e funcionamento do 
SINASAl.J, ficando autorizado a edi tar o s demais atos que 

f , / r~ ra dl'C ' ,..-,1' ar ~c ::>+-~~ r.;r<:::>r< ,....,c 5 e l Z e r em n e c e 5 s a -'- os p a ...., c ll-' l n a. ,-, '--<. ~ -'- v -'- ,~~ '-.A. ç ...., 

hemoterápicas e à plena execuçao desta Lei . 

55 
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Art . 32 
sua publicação . 

- Esta lei entra em n a data d e 
. 

'Jlgo r 

Az:t . 33 - Revogam- se 
cont rá r io . 

todas as disposições em 

Sala das ;2 3 de e 1995. -sessoes, 

~ /I j~ 
Deputado Sergio AIouca 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N° 1.064/91 

Nos termos do art. 119, caput, / /, do Regimento Interno 
da Câmara dos Deputados, o Sr. Presidente determinou a abertura - e 
divulgação na Ordem do Dia das Comissões - de prazo para apresentação 
de emendas, a partir de 24/~iOVUí BRO / 95, por cinco sessões. Esgotado o 
prazo, não foram recebidas emendas ao substitutivo . 

• 

Sala da Comissão, em 4 de dez em b r o de 1995. 

"r/ I ., /1/ ; . . 
/l.. . . , . / ._ " c( 

Miriam. Maria F;3ragança Santos 
Secretária 



111 - PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Seguridade Social e Família, em reunião 
ordinária realizada hoje, aprovou unanimemente, com substitutivo, o 
Projeto de Lei nO 1.064/91, nos termos do parecer do Relator, 
Deputado Sérgio Arouca. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Roberto Jefferson, Presidente; Mauri Sérgio, 
Vice-Presidente; Alexandre Ceranto, Ceci Cunha, Fernando 
Gonçalves, Jair Soares, Jonival Lucas, José Coimbra, Ursicino 
Queiroz, Fernando Gomes, Euler Ribeiro, José Pinotti, Laire Rosado, 
Rubens Cosac, Saraiva Felipe, Ayres da Cunha, Jofran Frejat, José 
Linhares, Agnaldo Timóteo, Arnon Bezerra, Feu Rosa, Eduardo Jorge, 
Humberto Costa, José Augusto, Marta Suplicy, Cidinha Campos, 
Serafim Venzon, Luiz Piauhylino, Sérgio Arouca e Jandira Feghali. 

Sala da Comissão, em 07 de dezembro de 1995. 

~0 \; ~ 

Deputado ROBERTO JE ON 
Presidente 

PROJETO DE LEI N° 1.064, DE 1991 

SUBSTITUTIVO - CSSF 

"Regulamenta o parágrafo 4° do artigo 199, da 
Constituição da República Federativa do Brasil, 
relativo à coleta, processamento, estocagem, 
distribuição e aplicação do sangue, seus 
componentes e derivados, estabelece o 
ordenamento institucional indispensável à 
execução adequada dessas atividades e dá outras 
providências". 
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o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

, 

TITULO I 
DISPOSiÇÕES PRELIMINARES 

Art.1° - Esta lei dispõe sobre a captação, proteção ao doador, coleta , 
processamento, estocagem, distribuição e transfusão do sangue, de seus 
componentes e derivados, vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de 
comercialização do sangue, componentes e hemoderivados, em todo o território 
nacional , seja por pessoas físicas ou jurídicas, em caráter eventual ou 
permanente, bem como o ordenamento institucional em que ocorrerão tais 
atividades. 

§ 1° - É criado, como área especializada do Sistema Único de Saúde 
- SUS, o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados - SINASAN, 
com a finalidade de garantir a auto-suficiência do País nesse setor e harmonizar as 
ações do poder público em todos níveis de govemo, relativamente as políticas, 
planos, programas, projetos e atividades pertinentes a seu âmbito. 

§ 2° - O governo federal editará planos e programas trienais voltados 
para o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, os quais 

conterão o orçamento do setor, como parte integrante e específica do Plano 
Plurianual da União. 

§ 3° - Para atingir suas finalidades os órgãos gestores do SINASAN 
promoverão as medidas indispensáveis ao desenvolvimento institucional , 
capacitação gerencial e técnica da rede de unidades que o Sistema. 

Art.2° - Para efeitos desta lei , entende-se por sangue, componentes e 
derivados os produtos e sub-produtos originados do sangue humano venoso e pla­
centário ou do cordão umbilical , indicados para diagnóstico, prevenção e 
tratamento das doenças, assim definidos: 

I - sangue, a quantidade total de tecido obtido na doação; 
11 - componentes, os produtos oriundos do sangue total ou do plasma 

obtidos por meio de processamento físico; 

111 - derivados, os produtos oriundos do sangue total ou do plasma 
obtidos por meio de processamento físico-químico ou biotecnológico . 

Parágrafo Único. Não se considera como comercialização a 
cobrança de valores referentes a insumos, materiais, exames sorológicos e imuno­
hematológicos realizados para a seleção do sangue, componentes ou derivados, 
bem como honorários médicos prestados na assistência aos pacientes . 



Art.3° - São atividades hemoterápicas, para fins desta Lei, todo 
conjunto de ações referentes ao exercício das especialidades previstas em 
Normas Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saúde, além da proteção 
específica ao doador, ao receptor e aos profissionais envolvidos, compreendendo: 

I - Captação, triagem clínica, laboratorial , sorológica e imuno-
hematológica do doador e do receptor, coleta, identificação, processamento, 
estocagem, distribuição, orientação e transfusão de sangue, componentes e 
derivados, com finalidade terapêutica ou de pesquisa; 

11 - Orientação, supervisão e indicação da transfusão do sangue, seus 
componentes e derivados; 

111 - Procedimentos hemoterápicos especiais, como afereses, 
transfusões autólogas, de substituição e intra-uterina, criobiologia e outros que 
advenham de desenvolvimento científico e tecnológico desde que validados pelas 
Normas Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saúde; 

IV - Controle e garantia de qualidade dos procedimentos, 
equipamentos reagentes e correlatos; 

V - Prevenção, diagnóstico e atendimento imediato das reações 
transfusionais e adversas; 

VI - Prevenção, triagem , diagnóstico e aconselhamento das doenças 
hemotransmissíveis; 

VII - Proteção e orientação do doador inapto e seu encaminhamento 
às unidades que promovam sua reabilitação ou promovam o suporte clínico, 
terapêutico e laboratorial necessário ao seu bem-estar físico e emocional. 

§1° - A hemoterapia é uma especialidade estruturada e subsidiária de 
diversas ações médico-sanitárias corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar 
individual e coletivo, integrando, indissoluvelmente, o processo de assistência à 
saúde. 

§2° - Os órgãos e entidades que executem ou venham a executar 
atividades hemoterápicas estão sujeitos, obrigatoriamente, à autorização anual 
concedida , em cada nível de governo, pelo Órgão de Vigilância Sanitária, 
obedecidas as Normas estabelecidas pelo Ministério da Saúde. 

Art.4° - Integram o conjunto referido no caput do art. 2° desta lei os 
reagentes e insumos para diagnóstico que são produtos e subprodutos de uso 
laboratorial oriundos do sangue total e de outras fontes. 

Art.5° - O Ministério da Saúde, através do órgão definido no 
regulamento, elaborará as Normas Técnicas e demais atos regulamentares que 
disciplinarão as atividades hemoterápicas conforme disposições desta Lei. 
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Art.6° - Todos os materiais e substâncias ou correlatos que entrem 
diretamente em contato com o sangue coletado, bem como os reagentes e 
insumos para laboratório utilizados para o cumprimentos das Normas Técnicas, 
devem ser registrados ou autorizados pelo Órgão de Vigi lância Sanitária 
competente do Ministério da Saúde. 

Art.7° As atividades hemoterápicas devem estar sob 
responsabilidade de um médico hemoterapeuta ou hematologista, admitindo-se, 
entretanto, nos locais onde não haja esses especialistas, sua substituição por 
outro médico devidamente treinado para bem desempenhar suas 
responsabilidades, em Hemocentros ou outros estabelecimentos devidamente 
credenciados pelo SINASAN. 

, 

TITULO 11 
Do SISTEMA NACIONAL DE SANGUE COMPONENTES E DERIVADOS 

CAPíTULO I 
Do ORDENAMENTO INSTITUCIONAL 

Art.8° - O Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados -
SINASAN, é composto por: 

I - organismos operacionais de captação e obtenção de doação, 
coleta, processamento, controle e garantia de qualidade, estocagem, distribuição e 
transfusão de sangue, seus componentes e derivados; 

11 - centros de produção de derivados e de quaisquer produtos 
industrializados a partir do sangue venoso e placentário, indicados para o 
diagnóstico, prevenção e tratamento de doenças. 

Art.9° - São órgãos de apoio do SINASAN: 

I - órgãos de vigilância sanitária e epidemiológica, que visem ao 
controle da qualidade do sangue, componentes e derivados e de todo insumo 
indispensável para ações de hemoterapia; 

11 - laboratórios de referência para controle e garantia de qualidade 
de sangue, componentes e derivados, bem como de insumos básicos utilizados 
nos processos hemoterápicos, e confirmação de doadores e amostras reativas , e 
dos reativos e insumos diagnósticos utilizados para a projeção das atividades 
hemoterápicas; 

111 - outros órgãos e entidades que envolvam ações pertinentes ao 
SINASAN. 



Art.10 - o SINASAN subordina-se à direção do Sistema Único de 
Saúde, segundo seus princípios e diretrizes. 

Parágrafo Único. Os serviços privados, com ou sem fins lucrativos, 
assim como os serviços públicos, em qualquer nível de governo, que desenvolvam 
atividades hemoterápicas, subordinam-se tecnicamente às Normas emanadas do 
órgão de direção do SINASAN. 

Art.11 - O SINASAN organizar-se-á através de rede nacional de 
Serviços de Hemoterapia, públicos ou privados, com ou sem fins lucrativos, de 
forma hierarquizada e integrada: 

I - HEMOCENTROS: 

a) Estadual - com a função de assistência e apoio hemoterápico, 
hematológico e onco-hematológico à Rede de Serviços de Saúde, e atribuição de 
coordenar e desenvolver a política de sangue do Estado, sendo localizado, 

preferencialmente, na capital da unidade federativa, devendo ser obrigatoriamente 
dirigidos por hemoterapeutas e hematologistas; 

b) Regionais - com a função de assistência e apoio hematológico e 
hemoterápico à uma macro-região, sendo localizado nas cidades polos-regionais, 
de acordo com a regionalização da Unidade Federativa, devendo ser 
obrigatoriamente dirigidos por hemoterapeutas ou hematologistas; 

11 - HEMONÚCLEOS: com a função de assistência hemoterápica e 
hematológica a nível local , constituindo-se como forma de descentralização dos 
Hemocentros, voltados para atender micro-regloes, de localização 
preferencialmente extra-hospitalar, devendo ser obrigatoriamente dirigidos por 
hemoterapeutas ou hematologistas; 

111 - UNIDADES DE COLETA E TRANSFUSÃO: com a função de 
captação, triagem clínica de doadores, coleta , fracionamento, estocagem, 
realização de prova de compatibilidade, distribuição ou transfusão de sangue, 
componentes e derivados, podendo ser localizada intra ou extra-hospitalar, sob 
responsabiliade médica e vinculada a um Hemocentro; 

IV - AGÊNCIA TRANSFUSIONAL: com as funções de desenvolver 
ações de estocagem, provas de compatibilidade e transfusões de sangue, 
componentes e derivados e de localização obrigatoriamente intra-hospitalar, 
devendo estar sob responsabilidade técnica da direção clínica do hospital e 
técnica mente vinculada a um Hemocentro; 

V - POSTO DE COLETA: com a função de coleta de sangue, 
podendo ser intra ou extra-hospitalar e, se extra-hospitalar, poderá ser fixo ou 
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móvel , devendo estar obrigatoriamente vinculada ou subordinada a um 
Hemocentro; 

VI - CENTROS DE PRODUÇÃO HEMOTERÁPICOS: estruturas 
especializadas para a produção de derivados do sangue, de acordo com as 
regulamentações legais de biossegurança e as Normas Técnicas específicas. 

§1° - Os serviços relacionados no incisos I a VI deste artigo, 
vinculados à União, Estados, Municípios e Distrito Federal , reger-se-ão segundo 
os respectivos regulamentos e Normas Técnicas do SINASAN, observadas as 
disposições desta Lei . 

§2° - Os serviços integrantes da rede nacional serão de abrangência 
nacional, regional , interestadual, estadual , municipal ou local, conforme seu 
âmbito de atl:Jação. 

Art.12 - Para atingir sua finalidade o SI NASAN promovera as 
medidas indispensáveis ao desenvolvimento institucional, modernização 
administrativa, capacitação gerencial e consolidação física , técnológica, econômica 
e financeira da rede de unidades que integram o Sistema. 

Art.13 - Cada unidade federativa implantará, obrigatoriamente, no 
prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contados da publicação do regulamento desta 
Lei , o Sistema Estadual de Sangue, Componentes e Derivados, obedecidos os 
princípios e diretrizes desta lei. 

CAPíTULO 11 
Dos PRINCíPIOS E DIRETRIZES 

Art.14 - O SINASAN rege-se pelos seguintes princípios e diretrizes; 

I - universalização do atendimento à população; 

11 - utilização exclusiva da doação voluntária, não remunerada do 
sangue, cabendo ao Poder Público estimulá-Ia como ato relevante de solidariedade 
humana; 

111 - proibição da comercialização da coleta , processamento, 
estocagem, distribuição e transfusão do sangue, componentes e derivados; 

IV - possibilidade de remuneração nos casos de retribuição dos 
custos dos insumos, reagentes, materiais descartáveis, industrialização, 
remuneração da mão-de-obra especializada, inclusive honorários médicos, na 
forma do regulamento desta Lei e das Normas Técnicas do SINASAN; 



v - proteção da saúde do doador e receptor através de informação ao 
candidato à doação sobre os procedimentos a que será submetido, os cuidados 
que deverá tomar e as possíveis reações adversas decorrentes da doação, bem 
como qualquer anomalia importante identificada quando dos testes laboratoriais, 
garantindo-lhe o sigilo dos resultados; 

VI - obrigatoriedade de responsabilidade, supervlsao e assistência 
médica na triagem de doadores, que avaliará seu estado de saúde, na coleta de 
sangue e durante o ato transfusional , assim como no pré e pós transfusional 
imediatos; 

VII - direito à informação sobre a origem e procedência do sangue, 
componentes e derivados, bem como o serviço de hemoterapia responsável pela 
origem dos mesmos; 

VIII - participação de entidades CIVIS brasileiras no processo de 
fiscalização, vigilância e controle das ações desenvolvidas no âmbito dos Sistemas 
Nacional e Estaduais de Sangue, Componentes e Derivados. 

IX - obrigatoriedade para que todos os materiais ou substâncias que 
entrem em contato com o sangue coletado, com finalidade transfusionais bem 
como seus componentes e derivados sejam estéreis, apirogênicos e descartáveis; 

X - segurança na estocagem e transporte do sangue, componentes e 
derivados, na forma das Normas Técnicas editadas pelo SINASAN; e 

XI - obrigatoriedade de testagem individualizada de cada amostra ou 
unidade de sangue coletada, sendo proibida a testagem de amostras ou unidades 
de sangue em conjunto. 

§1° - É vedada a doação ou exportação de sangue, componentes e 
derivados, exceto em casos de solidariedade internacional ou quando houver 
excedentes nas necessidades nacionais em produtos acabados, ou por indicação 
médica com finalidades de elucidação diagnóstica, ou ainda nos acordos 
autorizados pelo órgão gestor do SINASAN para processamento ou obtenção de 
derivados através de alta tecnologia, não acessível ou disponível no país. 

§2° - Periodicamente os serviços integrantes ou vinculados ao 
SINASAN são obrigados a transferir, em caráter exclusivo, para os Centros de 
Produção de Hemoterápicos governamentais, as quantidades excedentes de 
plasma. 

§3° - Em contrapartida as trasferências efetuadas na forma do § 2° 
deste artigo, as instituições transferidoras terão suas necessidades de 
componentes e derivados de sangue supridas pelo Centros de Produção 
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Hemoterápicos, com distribuição a nível nae"nal assegurada pelo SI NASAN , na 
forma do regulamento. 

§4° - O SINASAN coordenará, controlará e fiscalizará a utilização de 
hemoderivados importados para distribuição ou produção no país, estabelecendo 
regras para essas importações, observados os interesses e as necessidades 
nacionais, bem como a defesa da produção brasileira. 

CAPíTULO 111 
Do CAMPO DE ATUAÇÃO 

Art.15 - O campo de atuação do SINASAN abrange: 

I - incentivo às campanhas educativas de estímulo à doação regular 
de sangue; 

11 - recrutamento, triagem clínica e laboratorial do doador, coleta, 
fracionamento, processamento, estocagem, distribuição, provas 
imunohematológicas, utilização e descarte de sangue, componentes e derivados; 

!li - verificação e aplicação permanente de métodos e ações de 
controle de qualidade do sangue, componentes e derivados; 

IV - instituição de mecanismos de controle do descarte de todo o 
material utilizado na atividade hemoterápica, para que se evite a contaminação 
ambiental, devendo todos os materiais e substâncias que entrem em contato com 
o sangue coletado, seus componentes e derivados serem esterelizados ou 
incinerados após seu uso; 

V - controle da utilização ou estocagem do sangue, componentes e 
derivados em todas as instituições, públicas ou privadas, que exerçam atividade 
hemoterápica; 

VI - implementação, acompanhamento e verificação da observância 
das normas relativas à manutenção de equipamentos e instalações físicas dos 
órgãos que integram os Serviços de Hemoterapia; 

VII - assistência integral e orientação aos casos de reações 
transfusionais e doenças pós-transfusionais de sangue, seus componentes e 
derivados; 

VIII - participação na formação e aperfeiçoamento de recursos 
humanos em Hemoterapia e Hematologia; 



IX - ensino, pesquisa e desenvolvimento tecnológico em Hemotera~ 
e Hematologia; 

X - a implementação, no âmbito do SINASAN, de sistemas 
informatizados com vistas à formação e estruturação de banco de dados e 
disseminação de informações tecnológicas, operacionais e epidemiológicas; 

XI - produção de derivados industrializados de plasma e reagentes, 
para uso laboratorial em Hemoterapia e em Hematologia e autorização para 
aquisição de anti-soros ou outros produtos derivados do sangue, essenciais para a 
pesquisa e diagnóstico. 

CAPíTULO IV 
DA DIREÇÃO E GESTÃO 

Art.16 - O SINASAN será dirigido, em nível nacional , por Órgão 
específico do Ministério da Saúde, que atuará observando os seguintes 
postulados: 

I - coordenar as ações do SINASAN; 

11 - fixar e atualizar normas gerais relativas ao sangue, componentes 
e derivados para a sua obtenção, controle, processamento e utilização, assim 
como aos insumos e equipamentos necessários à atividade hemoterápica; 

111 - propor, em integração com a vigilância sanitária, normas gerais 
para o funcionamento dos órgãos que integram o Sistema, obedecidas às Normas 
Técnicas; 

IV - integrar-se com os órgão de vigilância sanitária e epidemiológica 
e laboratórios oficiais, para assegurar a qualidade do sangue. componentes e 
derivados e dos respectivos insumos básicos; 

V - propor às esferas do poder público, instrumentos legais que se 
fizerem necessários ao funcionamento do SINASAN; 

VI - organizar e manter atualizado cadastro nacional de órgãos que 
compõem o SINASAN; 

VII - propor aos órgãos competentes da área de educação critérios 
para a formação de recursos humanos especializados necessários à realização de 
atividades hemoterápicas e à obtenção, controle, processamento, estocagem. 
distribuição, transfusão e descarte de sangue, componentes e derivados, inclusive 
a implementação da disciplina de Hemoterapia nos cursos de graduação médica; 
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VIII - estabelecer critérios e conceder autorização para importação e 
exportação de sangue, componentes e derivados, observado o disposto nos §§ 10 

e 40 do art. 14 desta lei ; 

IX - estimular a pesquisa científica e tecnológica relacionada com 
sangue, seus componentes e derivados, de reagentes e Insumos para 
diagnóstico, assim como nas áreas de hematologia e hemoterapia; 

X - fixar requisitos para a caracterização de competência dos órgãos 
que compõem o SINASAN, de acordo com seu ordenamento institucional 
estabelecido no art. 15 desta Lei ; 

XI - estabelecer critérios de articulação do SINASAN com órgãos e 
entidades nacionais, internacionais e estrangeiros de cooperação técnico­
científica; 

XII - avaliar a necessidade nacional de sangue humano, seus 
componentes e derivados de uso terapêutico, bem como produtos de uso 
laboratorial e propor investimentos para a sua obtenção e produção; 

XIII - estabelecer mecanismos que garantam reserva de sangue, 
componentes e derivados e sua mobilização em caso de calamidade pública; 

XIV - colaborar e incentivar com a regulamentação da atividade 
industrial e sua operacionalização para produção de equipamentos e insumos 
indispensáveis à atividade hemoterápica, inclusive os Centros de Produção de 
Hemoderivados; 

XV - estabelecer prioridades, analisar projetos e planos operativos 
dos órgãos que compõem a Rede Nacional de Serviços de Hemoterapia e 
acompanhar sua execução; 

XVI - assessorar os órgãos que integram os Sistemas Estaduais de 
Sangue, Componentes e Derivados na elaboração dos respectivos planos de ação 
e propostas orçamentárias; 

XVII - analisar e consolidar os dados referentes às alocações 
orçamentárias e despesas realizadas no âmbito dos Sistema Nacional e Sistemas 
Estaduais de Sangue, Componentes e Derivados; 

XVIII - assessorar, avaliar e acompanhar o desempenho técnico das 
atividades dos Sistemas Estaduais de Sangue, Componentes e Derivados; 

XIX - instruir e auxiliar na elaboração de verbetes da Farmacopéia 
Brasileira, relativos aos hemoterápicos e reagentes utilizados em Hemoterapia e 
Hematologia; 



xx - propor normas gerais sobre higiene e segurança do trabalho nas 
atividades hemoterápicas, assim como sobre o descarte de produtos e rejeitos 
oriundos das atividades hemoterápicas. 

Art.17 - Os Estados, Distrito Federal e Municípios por meio de suas 
Secretárias de Saúde ou equivalentes, executarão as ações correspondentes do 
SINASAN no seu âmbito de atuação, em articulação com o Ministério da Saúde. 

Art.18 - O Conselho Nacional de Saúde atuará na definição da 
política do SINASAN e acompanhará o cumprimento das disposições constantes 
desta Lei . 

Parágrafo único - O Conselho Nacional de Saúde será assessorado 
por especialistas e representantes de entidades na área de hemoterapia e 
hematologia, pelos Hemocentros, por entidades de usuários de sangue, 
componentes e derivados e orgãos representantes de prestadores de serviços de 
saúde. 

CAPíTULO V 
Do FINANCIAMENTO 

Art.19 - O Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados, 
terá dotação orçamentária específica, incluída no orçamento do Ministério da 
Saúde para o atendimento integral de suas finalidades . 

Parágrafo Unico - O SINASAN será financiado , anualmente, com 
recursos provenientes do orçamento da Seguridade Social e OrÇámento Fiscal da 
União, cabendo aos Estados, Distrito Federal e Municípios, definir anualmente 
suas alocações orçamentárias respectivas referentes ao Sistema Estadual de 
Sangue. Componentes e Derivados. 

Art.20 - Os Centros de Produção de Hemoterápicos e os 
Hemocentros são instituições com autonomia administrativa e financeira e terão 
prioridade em relação ao apoio prestado pelo Ministério da Saúde e Secretarias 
Estaduais e Municipais de Saúde ou seus órgãos correspondentes. 

, 

TITULO 111 
DAS DISPOSIÇàES GERAIS E TRANSITÓRIAS 

Art.21 - O SINASAN terá prazo de cinco anos para assegurar a 
implantação e implementação de Serviços Públicos de Hemoterapia e Laboratórios 
de Referência Estadual e/ou Municipal para controle de qualidade, afim de garantir 
a auto-suficiência nacional em sangue, componentes e derivados. 
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§1° - Nesse período, a implantação do SINASAN será acompanhada 
por uma Comissão Nacional, encarregado da mobilização da sociedade e da 
viabilidade política e estratégica do mesmo. 

§2° - A Comissão Nacional de Acompanhamento da Implantação do 
SINASAN será composta por representantes do Ministério da Saúde, do Ministério 
da Educação, do Estado Maior das Forças Armadas, dos Conselhos Federais de 
Farmácia e de Medicina, dos Conselhos Nacionais de Secretários Estaduais e 
Municipais de Saúde, de 03 (três) Associações de Usuários de Sangue, a serem 

definidas no regulamento, da Associação Brasileira de Imprensa, da Sociedade 
Brasileira de Hemoterapia e Hematologia e do Colégio Brasileiro de Hematologia. 

Art.22 - Os Centros de Produção de Derivados do Plasma, públicos e 
privados, ficam obrigados a informar aos órgão de vigilância sanitária a origem, 
quantidade de matéria-prima, que deverá ser testada obrigatoriamente, 
individualmente, bem como a expedição de produtos acabados ou semi-acabados. 

Art.23 - A distribuição dos derivados de sangue produzidos no País, 
ou importados, será realizada exclusivamente por instituições governamentais. 

Parágrafo Único - Os derivados de sangue importados deverão 
possuir as mesmas obrigatoriedades quanto ao controle de qualidade e 
certificações que os produzidos no País. 

Art.24 - Fica proibida a remessa do plasma da rede pública de 
Serviços de Hemoterapia aos Centros de Produção de Hemoterápicos do setor 
privado com fins luctrativos. 

Art.25 - A aferesis não terapêutica é uma atividade hemoterápica 
exclusiva do setor público. 

Art.26 - A aferesis para obtenção de matéria-prima destinada 
especificamente aos Centros de Proteção de Hemoterápicos será objeto de 
regulamentação específica. 

Art.27 - É obrigatória a inclusão da disciplina de Hematologia e 
Hemoterapia nos cursos de graduação médica, bem como na graduação ou 
formação técnica e básica de outros profissionais envolvidos com a prática 
hemoterápica. 

Art.28 - A direção dos serviços de hemoterapia deve ser da 
responsabilidade de profissional médico com qualificação especializada em 
hemoterapia ou hematologia. 



Art.29 - O processamento e controle de qualidade de produtos 
hemoterápicos são de responsabilidade técnica de profissional farmacêutico, 
biomédico ou com habilitação em processos produtivos e garantia e certificação de 
qualidade em saúde. 

Art.30 - O Poder Executivo encaminhará ao Congresso Nacional, no 
prazo de 90 (noventa) dias, a contar da data de publicação desta lei, projeto de lei 
disciplinando as sanções penais, civis e administrativas decorrentes do 
descumprimento das normas contidas nesta lei . 

Art.31 - O Poder Executivo, através do Ministério da Saúde, 
regulamentará no prazo de 90 (noventa) dias, contados a partir da promulgação 
desta Lei , mediante Decreto, a organização e funcionamento do SINASAN, ficando 
autorizado a editar os demais atos que se fizerem necessários para disciplinar as 
atividades hemoterápicas e à plena execução desta Lei . 

Art.32 - Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Art.33 - Revogam-se todas as disposições em contrário. 

Sala da Comissão. 07 de dezembro de 1995. 

Deputado ROBERTO JEFFERSON 
Presidente 

COMISSÃO DE FINANÇAS E TRIBUTAÇÃO 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N° 1.064-A/91 

Nos termos do art . 119, I, do Regimento Interno da Câmara dos 
Deputados, o Sr. Presidente determinou a abertura e divulgação na Ordem do Dia 

4/ 
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das Comissões de prazo para apresentação de emendas, a partir de 22/03/96, por 
cinco sessões. Esgotado o prazo, não foram recebidas emendas ao projeto. 

Sala da Comissão, em 01 de abril de 1996. 

COMISSÃO DE FINANÇAS E TRIBUTAÇÃO 

, 

I - RELATORIO 

AJJ! 
Maria Linda Magalhães 

Secretária 

o projeto em exame, de autoria do nobre Deputado Roberto 
Jefferson, propõe a regulamentação da parte final do § 4° do art. 199, da 
Constituição Federal , que trata da coleta , processamento e transfusão de sangue 
e seus derivados e veda todo tipo de comercialização. Estabelece o ordenamento 
institucional indispensável à execução adequada dessas atividades. 

A proposta dispõe, também, que o Governo editará um plano 
qüinqüenal de sangue e hemoderivados, o qual conterá o orçamento plurianual do 
setor. Estabelece a criação de sistema nacional de sangue e hemoderivados, com 
a finalidade de harmonizar as ações do poder público em todos os níveis de 
Governo, relativamente às políticas , planos , programas, projetos e atividades 
pertinentes ao seu âmbito . Prevê crime nos termos da lei para a mercantilização 
da coleta e transfusão de sangue total , componentes e derivados e práticas 
decorrentes de desídia pessoal e institucional , comprovada , que acarrete danos 
aos doadores ou receptores . 

A proposição foi apreciada e aprovada por unanimidade com 
substitutivo , em 07 de dezembro de 1995. pela Comissão de Seguridade Social e 
Família. 

A aprovação de substitutivo pela Comissão de Seguridade 
Social e Família objetiva atualizar o projeto com relação ao novo ordenamento 
institucional do Ministério da Saúde, bem como da política de descentralização 
das ações de saúde e reforço do processo de municipalização. Busca , também. 
adequá-lo às novas normas técnicas apresentadas pelos órgãos do Ministério da 



Saúde que tratam da área de sangue e que refletem uma nova postura para este 
setor específico das ações de saúde. Substitui o plano qüinqüenal de sangue e 
hemoderivados por planos e programas trienais voltados para o sistema nacional 
do sangue e hemoderivados - SINASAN . os quais conterão o orçamento do setor. 
Torna obrigatória a inclusão da disciplina de hematologia e hemoterapia nos 
cursos de graduação médica . 

A matéria foi encaminhada a esta Comissão para que haja 
manifestação quanto á adequação financeira e orçamentária, nos termos dos arts . 
32 , IX, "h" e 53 , 11 , do Regimento Interno desta Casa. 

Aberto o prazo regimental , não foram apresentadas emendas 
à propositura . 

É o relatório . 

11 - VOTO DO RELATOR 

A Constituição Federal dispõe em seu art. 196 que a saúde é 
dire ito de todos e dever do Estado. Já no art. 198 estabelece que as ações e 
serviços públicos de saúde integram uma rede regionalizada e hierarquizada e 
constituem um Sistema Único de Saúde - SUS, que será financiado com recursos 
do orçamento da seguridade social , da União, dos Estados, do Distrito Federal e 
dos Municípios, além de outras fontes . Mais adiante, no art. 200, prevê que ao 
SUS compete, além de outras atribuições, controlar e fiscalizar procedimentos, 
produtos e substâncias de interesse para a saúde e participar da produção de 
medicamentos, equipamentos, imunobiológicos, hemoderivados e outros 
insumos. A Lei nO 8.080/90 regulamentou , em todo o território nacional , as ações 
e serviços de saúde, executados isolada cu conjuntamente, em caráter 
permanente ou eventual , por pessoas naturais ou jurídicas de direito público ou 
privado . 

Analisando-se o projeto em pauta sob a ótica do Plano 
Plurianual (Lei nO 9.276 , de 09 de maio de 1996), constata-se que o assunto é 
compatível com as diretrizes, objetivos e metas constantes do Plano, na part7 
relativa à Saúde. \ / 

Quanto à lei de diretrizes orçamentárias para o exercício de 
1996 (Lei nO 9.082 , de 25 de julho de 1995), nada há que obste o projeto em 
exame. 

No que se refere ao orçamento em vigor (Lei nO 9.275 , de 09 
de maio de 1996), também não existe qualquer vedação. Dotações para atender 
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ações com saúde, inclusive para operacionalização do sistema nacional de 
sangue e hemoderivados nos Estados e Distrito Federal , integram o orçamento 
da Seguridade Social de forma permanente . Sabe-se que as ações relacionadas 
com sangue e seus derivados atualmente são realizadas pelo SUS de forma 
bastante precária . A implementação das ações decorrentes da aprovação desta 
matéria poderá , eventualmente , gerar algum acréscimo nas despesas do 
Ministério da Saúde. No entanto. para atender a tais situações , o Poder Executivo 
tem a faculdade de encaminhar ao Congresso Nacional projetos de créditos 
suplementares, reforçando a programação com insuficiência de recursos . 

Em face do exposto , VOTO PELA ADEQUAÇÃO 
ORÇAMENTÁRIA E FINANCEIRA DO PROJETO DE LEI N° 1.064, DE 1991 E 
DO SUBSTITUTIVO APROVADO NA COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E 
FAMíLIA. 

Sala da omissão, em [?de de 1996 . 

a o AUGUSTO VIVEIROS 

elator 

111 - PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Finanças e Tributação. em reunlao ordinária 

reali z ada hoje , concluiu, u n animemente. pela adequação financeira e 

orçamentá r ia do ProJeto de Lei n Q 1.064 / 91 e do Substitutivo 

adotado na Comissão de Seguridade Social e Familia. nos termos do 

parece r do relato r . 

Estiveram 

Presidente; Fetter 

presentes 

Júnio r . 

os Senhores Deputados Delfim Netto , 

Augusto Viveiros e Edinho Bez . 

Vi ce - Pres i den t es ; José Ca r 1 os Vie i ra , t"lanoe 1 Cas t r o , Mussa Demes , 

Osório Adr iano . Roberto Br ant. Saulo Quei r oz, Sérgio Naya. Silvio 
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Torres , Germano Rigotto, Gonzaga Mota, Homero Oguido , Max 

Rosenmann, Pedro Novais , Basílio Villani , Eujácio Simões, Fernando 

To rres , Nelson Marchezan , Yeda Crusius, Celso Daniel , José 

For t una ti, Mar i a da Con ce i ção Tavares, Fernando Ri bas Car 1 i, Ai do 

Re bel o, José Lourenço , Antonio do Valle , João Pizzo latti , Nels o n 

Meurer , Valdomiro Meger, Alexandre Santos, Arnaldo Madeira , Luiz 

Carlos Hauly e Milton Temer. 

Sala da Comissão , em 11 de dezembro de 1996. 

D NETTO 

Presidente 

/ I I 

Secretaria Especial de Editoração e Publicações do Senado Federal - Brasiiia - DF 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 
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COMISSÃO DE CONSTITUlÇÃO DE JUSTIÇA E DE REDAÇAO 
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Oficio nO P- 3 18/98-CCJR Brasília, O 1 de dezembro de 1998 

Senhor Presidente, 

De ordem do Sr. Presidente desta Comissão, Dep . José Aníbal, 
venho por meio deste solicitar a reconstituição do PL nO 1. 064-B/91, de autoria do Sr. 
Roberto Jefferson, que "regulamenta parte do parágrafo 4° do artigo 199 da Constituição da 
República Federativa do Brasil, relativamente à coleta, ao processamento e à transfusão de 
sangue e a seus derivados, estabelece o ordenamenio institucional indispensável à execução 
adequada dessas atividades e dá outras providências" , por motivo de o mesmo ter sido 
extraviado no gabinete do relator, Dep. Antonio dos Santos. 

Certo de contar com a habitual atenção de Vossa Excelência, 
renovo protestos de estima e consideração . 

. 
SERGIO SAMPAIO CONTREIRAS DE ALMEIDA 

À Sua Excelência o Senhor 
Deputado MICHEL TEMER 
DO. Presidente da Câmara dos Deputados 
NESTA. 

Secretário 

E 2j Ov4 L JJN/9' 
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CAMARA DOS DEPUTADOS 

EMENDA SUBSTITUTIVA DE PLENÁRIO AO 
PROJETO DE LEI N° 1.064, DE 1991 

"Regulamenta o parágrafo 4° do artigo 199, da 
Constituição da República Federativa do Brasil, relativo à 
coleta, processamento, estocagem, distribuição e aplicação do 
sangue, seus componentes e derivados, estabelece o 
ordenamento institucional indispensável à execução adequada 
dessas atividades, e dá outras providências". 

O Congresso Nacional decreta: 

, 
TITULO I 

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

Art. 10 Esta lei dispõe sobre a captação, proteção ao doador e ao receptor, 
coleta, processamento. estocagem, distribuição e transfusão do sangue, de seus componentes 
e derivados, vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de comercialização do sangue, 
componentes e hemoderivados. em todo o território nacional, seja por pessoas fisicas ou 
jurídicas, em caráter eventual ou permanente, que estejam em desacordo com o ordenamento 
institucional estabelecido nesta lei. 

Art. 2° Para efeitos desta lei, entende-se por sangue, componentes e 
hemoderivados os produtos e subprodutos originados do sangue humano venoso, placentário 
ou de cordão umbilical, indicados para diagnóstico, prevenção e tratamento de doenças, assim 
definidos: 

I - sangue: a quantidade total de tecido obtido na doação; 

H - componentes: os produtos oríundos do sangue total ou do plasma, obtidos 
por meio de processamento fisico; 

IH - hemoderivados: os produtos oriundos do sangue total ou do plasma, 
obtidos por meio de processamento fisico-químico ou biotecnológico. 

, 

Parágrafo Unico. Não se considera como comercialização a cobrança de 
valores referentes a insumos, materiais, exames soro lógicos, imunohematológicos e demais 

GEA 20.01 .0050.5 - CABAI91) 
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exames laboratoriais definidos pela legislação competente, realizados para a seleção do 
sangue, componentes ou derivados, bem como honorários médicos prestados na assistência 
aos pacientes e aos doadores . 

. ..\rt. 3 () São atividades hemoterápicas, para os fins desta Lei, todo conjunto de 
ações referentes ao exercício das especialidades previstas em Nonnas Técnicas ou 
regulamentos do Ministério da Saúde, além da proteção específica ao doador, ao receptor e 
aos profissionais envolvidos, compreendendo: 

I - captação, triagem clínica, laboratorial, soro lógica, imunohematológica e 
demais exames laboratoriais do doador e do receptor, coleta, identificação, processamento, 
estocagem, distribuição, orientação e transfusão de sangue, componentes e hemoderivados, 
com finalidade terapêutica ou de pesquisa; 

II - orientação, supervisão e indicação da transfusão do sangue, seus 
componentes e hemoderivados; 

III - procedimentos hemoterápicos eSpeCIaIS, como aféreses, transfusões 
autólogas, de substituição e intra-uterina, criobiologia e outros que advenham de 
desenvolvimento científico e tecnológico, desde que validados pelas Nonnas Técnicas ou 
regulamentos do Ministério da Saúde; 

IV - controle e garantIa de qualidade dos procedimentos, equipamentos 
reagentes e correlatos; 

v - prevenção, diagnóstico e atendimento imediato das reações transfusionais 
e adversas; 

VI - prevenção , tnagem, diagnóstico e aconselhamento das doenças 
hemotransmissí veis; 

VII - proteção e orientação do doador inapto e seu encaminhamento às 
unidades que promovam sua reabilitação ou promovam o suporte clínico, terapêutico e 
laboratorial necessário ao seu bem-estar físico e emocional. 

§ 10 a hemo terapia é uma especialidade médica, estruturada e subsidiária de 
diversas ações médico-sanitárias corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar individual e 
coletivo, integrando, indissoluvelmente, o processo de assistência à saúde. 

§ 2° os órgãos e entidades que executam ou venham a executar atividades 
hemoterápicas estão sujeitos, obrigatoriamente, à autorização anual concedida, em cada nível 
de governo, pelo Orgão de Vigilância Sanitária, obedecidas as Nonnas estabelecidas pelo 
Ministério da Saúde. 

ArI. 4° Integram o conjunto referido no caput do art. 2° desta Lei os reagentes 
e insumos para diagnóstico que são produtos e subprodutos de uso laboratorial oriundos do 
sangue total e de outras fontes. 
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Art. 5° O Ministério da Saúde. através do órgão definido no regulamento. 
elaborará as Normas Técnicas e demais atos regulamentares que disciplinarão as atividades 
hemoterápicas conforme disposições desta Lei. 

Art. 6° Todos os materiais e substâncias ou correlatos que entrem diretamente 
em contato com o sangue coletado para fins transfusionais, bem como os reagentes e insumos 
para laboratório utilizados para o cumprimento das Normas Técnicas, devem ser registrados 
ou autorizados pelo Órgão de Vigilância Sanitária competente do Ministério da Saúde. 

Art. 7" As atividades hemoterápicas devem estar sob responsabilidade de um 
médico hemoterapeuta ou hematologista. admitindo-se, entretanto, nos locais onde não haja 
esses especialistas, sua substituição por outro médico devidamente treinado para bem 
desempenhar suas responsabilidades. em Hemocentros ou outros estabelecimentos 
devidamente credenciados pelo Ministério da Saúde. 

, 

TITULO II 
D A P OL iTIC \ NACIO:-\AL DE SANGUE, COMPONENTES E HEMODERIVADOS 

CAPÍTULO I 

Do ORDENAMENTO INSTITUCIONAL 

Art. 8° A Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados terá 
por finalidade g:Jrantir a auto-suficiência do País nesse setor e harmonizar as ações do poder 
público em todos niveis de governo. e será implementada, no âmbito do Sistema Único de 
Saúde. pelo Sistema t\acional de Sangue, Componentes e Derivados - SINASAN, composto 
por: 

I - organismos operacionais de captação e obtenção de doação, coleta, 
processamento. controle e garantia de qualidade, estocagem, distribuição e transfusão de 
sangue, seus componentes e hemoderivados; 

II - centros de produção de hemoderivados e de quaIsquer produtos 
industrializados a partir do sangue venoso e placentário, ou outros obtidos por novas 
tecnologias, indicados para o diagnóstico, prevenção e tratamento de doenças. 

§ 10 O Ministério da Saúde editará planos e programas quadrienais voltados 
para a Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, como parte integrante e 
específica do Plano Plurianual da União. 

§ 2° Para atingir suas finalidades o Ministério da Saúde promoverá as medidas 
indispensáveis ao desenvolvimento institucional e a capacitação gerencial e técnica da rede de 
unidades que integram o SINASAN. 
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.-\r1. 9° São órgãos de apoio do SINASAN: 

I - órgãos de vigilância sanitária e epidemiológica, que visem ao controle da 
qualidade do sangue. componentes e hemoderivados e de todo insumo indispensável para 
ações de hemoterapia; 

II - laboratórios de referência para controle e garantia de qualidade do sangue, 
componentes e hemoderivados, bem como de insumos básicos utilizados nos processos 
hemoterápicos. e confirmação de doadores e amostras reativas, e dos reativos e insumos 
diagnósticos utilizados para a proteção das atividades hemoterápicas; 

rII - outros órgãos e entidades que envolvam ações pertinentes à mencionada 
política. 

Art. i O. A Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, 
observará os princípios e diretrizes do Sistema Único de Saúde. 

Parágrafo Único. Os serviços privados, com ou sem fins lucrativos, assim 
como os serviços públicos, em qualquer nível de governo, que desenvolvam atividades 
hemoterápicas. subordinam-se tecnicamente às normas emanadas dos poderes competentes. 

Art. 11. A Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados será 
desenvolvida através da rede nacional de Serviços de Hemoterapia, públicos e/ou privados, 
com ou sem fins lucrativos, de forma hierárquica e integrada, de acordo com regulamento 
emanado do Ministério da Saúde. 

§ 1 ° Os serviços integrantes da rede nacional, vinculados ou não à União, 
Estados, Municípios e Distrito Federal, reger-se-ão segundo os respectivos regulamentos e 
normas técnicas pertinentes, observadas as disposições desta Lei. 

§ 2° Os serviços integrantes da rede nacional serão de abrangência nacional, 
regional, interestadual. estadual, municipal ou local, conforme seu âmbito de atuação. 

Art. 12. O Ministério da Saúde promoverá as medidas indispensáveis ao 
desenvolvimento institucional, modernização administrativa, capacitação gerencial e 
consolidação física, tecnológica, econômica e financeira da rede pública de unidades que 
integram o SINASAN. 

Art. 13. Cada unidade federativa implantará, obrigatoriamente, no prazo de 
180 (cento e oitenta) dias, contados da publicação do regulamento desta Lei, o Sistema 
Estadual de Sangue, Componentes e Derivados, obedecidos os princípios e diretrizes desta 
Lei. 
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CAPiTULO II 
Dos PRINCiPIOS E DIRETRIZES 

Art. l-L A Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados 
rege-se pelos seguintes princípios e diretrizes: 

I - universalização do atendimento à população; 

II - utilizacão exclusiva da doação voluntária, não remunerada do sangue, 
cabendo ao Poder Público estimulá-la como ato relevante de solidariedade humana e 
compromisso social; 

III - proibição de remuneração ao doador pela doação do sangue; 

IV - proibição da comercialização da coleta, processamento, estocagem, 
distribuição e transfusão do sangue, componentes e hemoderivados; 

V - permissão de remuneração dos custos dos insumos, reagentes, materiais 
descartáveis e da mào-de-obra especializada, inclusive honorários médicos, na forma do 
regulamento desta lei e das ormas Técnicas do Ministério da Saúde. 

VI - proteção da saúde do doador e do receptor através de informação ao 
candidato à doação sobre os procedimentos a que será submetido, os cuidados que deverá 
tomar e as possíveis reações adversas decorrentes da doação, bem como qualquer anomalia 
importante identificada quando dos testes laboratoriais, garantindo-lhe o sigilo dos resultados; 

VII - obrigatoriedade de responsabilidade, supervisão e assistência médica na 
triagem de doadores. que avaliará seu estado de saúde. na coleta de sangue e durante o ato 
transfusionaL assim como no pré e pós transfusional imediatos; 

VIII - direito à informação sobre a origem e procedência do sangue, 
componentes e hemoderivados, bem como sobre o serviço de hemoterapia responsável pela 
origem dos mesmos: 

IX - panicipação de entidades civis brasileiras no processo de fiscalização, 
vigilância e controle das ações desenvolvidas no âmbito dos Sistemas Nacional e Estaduais 
de Sangue, Componentes e Hemoderivados. 

x -obrigatoriedade para que todos os materiais ou substâncias que entrem em 
contato com o sangue coletado, com finalidade transfusionais, bem como seus componentes e 
derivados, sejam estéreis, apirogênicos e descartáveis; 

XI - segurança na estocagem e transporte do sangue, componentes e 
hemoderivados, na fOlma das Normas Técnicas editadas pelo SINASAN; e 
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XII - obrigatoriedade de testagem individualizada de cada amostra ou unidade 
de sangue coletado. sendo proibida a testagem de amostras ou unidades de sangue em 
conjunto, a menos que novos avanços tecnológicos a justifique, ficando a sua execução 
subordinada à ponaria específica do Ministério da Saúde, proposta pelo SINASAN. 

§ 10 E vedada a doação ou exportação de sangue, componentes e 
hemoderivados. exceto em casos de solidariedade internacional ou quando houver excedentes 
nas necessidades nacionais em produtos acabados, ou por indicação médica com finalidades 
de elucidação diagnóstica, ou ainda nos acordos autorizados pelo órgão gestor do SINASAN 
para processamento ou obtenção de derivados através de alta tecnologia, não acessível ou 
disponível no País. 

§ 2" Periodicamente, os serviços integrantes ou vinculados ao SINASAN 
deverão transferir para os Centros de Produção de Hemoterápicos governamentais as 
quantidades excedentes de plasma. 

§ 3° Caso haja excedente de matéria-prima que supere a capacidade de 
absorção dos centros governamentais, este poderá ser encaminhado a outros centros, 
resguardado o caráter da não-comercialização. 

CAPÍTULO IH 
Do CAMPO DE ATUAÇÃO 

Art. 15. A Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados 
objetivará, entre outras coisas: 

r - incentivo às campanhas educativas de estímulo à doação regular de sangue; 

II - recrutamento, triagem clínica e laboratorial 
fracionamento. processamento, estocagem, distribuição, provas 
utilização e descane de sangue, componentes e hemoderivados; 

do doador, coleta, 
imunohematológicas, 

IH - verificação e aplicação permanente de métodos e ações de controle de 
qualidade do sangue, componentes e hemoderivados; 

IV - instituição de mecanismos de controle do descarte de todo o material 
utilizado na atividade hemoterápica, para que se evite a contaminação ambiental, devendo 
todos os materiais e substâncias que entrem em contato com o sangue coletado, seus 
componentes e hemoderivados serem esterilizados ou incinerados após seu uso; 

v - fiscalização da utilização ou estocagem do sangue, componentes e 
hemoderivados em todas as instituições, públicas ou privadas, que exerçam atividade 
hernoterápica; 
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VI - implementação. acompanhamento e verificação da observância das 
nonnas relativas à manutenção de equipamentos e instalações fisicas dos órgãos que integram 
a Rede Nacional dos Serviços de Hemoterapia; 

VII - orientação e apoio aos casos de reações transfusionais e doenças 
pós-transfusionais do sangue, seus componentes e hemoderivados; 

VIII - participação na formação e aperfeiçoamento de recursos humanos em 
Hemoterapia e Hematologia; 

IX - enSinO, pesqUlsa e desenvolvimento tecnológico em Hemoterapia e 
Hematologia; 

x - a implementação de sistemas infonnatizados com vistas à fonnação e 
estruturação de banco de dados e disseminação de infonnações tecnológicas, operacionais e 
epidemiológicas; 

XI - produção de derivados industrializados de plasma e reagentes, para uso 
laboratorial em Hemoterapia e em Hematologia e autorização para aquisição de anti-soros ou 
outros produtos derivados do sangue, essenciais para a pesquisa e diagnóstico. 

CAPÍnJLO IV 
DA DIREÇÃO E GESTÃO 

Art. 16. A Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, cuja 
execução estará a cargo do SINASAN. será dirigida, em nível nacional, por orgão específico 
do Ministério da Saúde. que atuará observando os seguintes postulados: 

I - coordenar as ações do SINASAN; 

rI - fixar e atualizar normas gerais relativas ao sangue, componentes e 
hemoderivados para a sua obtenção. controle, processamento e utilização, assim como aos 
insumos e equipamentos necessários à atividade hemoterápica; 

III - propor, em integração com a vigilância sanitária, nonnas gerais para o 
funcionamento dos órgãos que integram o Sistema, obedecidas as Nonnas Técnicas; 

IV - integrar-se com os órgãos de vigilância sanitária e epidemiológica e 
laboratórios oficiais, para assegurar a qualidade do sangue, componentes e hemoderivados e 
dos respectivos insumos básicos; 

V - propor às esferas do poder público instrumentos legais que se fizerem 
necessários ao funcionamento do SINASAN; 
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VI - organizar e manter atualizado cadastro nacional de órgãos que compõem 
o SINASAN: 

VII - propor aos órgãos competentes da área de educação critérios para a 
formação de recursos humanos especializados necessários à realização de atividades 
hemoterápicas e à obtenção, controle, processamento, estocagem. distribuição, transfusão e 
descarte de sangue, componentes e hemoderivados, inclusive a implementação da disciplina 
de Hemoterapia nos cursos de graduação médica; 

VIII - estabelecer critérios e conceder autorização para importação e 
exportação de sangue, componentes e hemoderivados, observado o disposto no § 10 do art. 14 
e parágrafo único do art . 22 desta Lei; 

IX - estimular a pesquisa científica e tecnológica relacionada com sangue, seus 
componentes e hemoderivados , de reagentes e insumos para diagnóstico, assim como nas 
áreas de hemoterapia e hematologia; 

x - fixar requisitos para a caracterização de competência dos órgãos que 
compõem o SINASAN. de acordo com seu ordenamento institucional estabelecido no art. 
15 desta Lei; 

XI - estabelecer critérios de articulação do SINASAN com órgãos e entidades 
nacionais e estrangeiras de cooperação técnico-científica; 

XII - avaliar a necessidade nacional de sangue humano, seus componentes e 
hemoderivados de uso terapêutico, bem como produtos de uso laboratorial e propor 
investimentos para a sua obtenção e produção; 

XIII - estabelecer mecanismos que garantam reserva de sangue, componentes e 
hemoderivados e sua mobilização em caso de calamidade pública; 

XIV - colaborar e incentivar com a regulamentação da atividade industrial e 
sua operacionalização para produção de equipamentos e insumos indispensáveis à atividade 
hemoterápica. inclusive os Centros de Produção de Hemoderivados; 

xv - estabelecer prioridades, analisar projetos e planos operativos dos órgãos 
que compõem a Rede Nacional de Serviços de Hemoterapia e acompanhar sua execução; 

XVI - avaliar e acompanhar o desempenho técnico das atividades dos Sistemas 
Estaduais de Sangue, Componentes e hemoderivados; 

XVII - auxiliar na elaboração de verbetes da Farmacopéia Brasileira, relativos 
aos hemoterápicos e reagentes utilizados em Hemoterapia e Hematologia; 

XVIII - propor normas gerais sobre higiene e segurança do trabalho nas 
atividades hemoterápicas, assim como sobre o descarte de produtos e rejeitos oriundos das 
atividades hemoterápicas. 
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Art . 17. Os Estados. Distrito Federal e Municípios. por meio de suas 
Secretárias de Saúde ou equivalentes. coordenarão a execução das ações correspondentes do 
SINASAN no seu âmbito de atuação, em articulação com o Ministério da Saúde. 

Art. 18 . O Conselho Nacional de Saúde atuará na definição da política do 
SINASAN e acompanhará o cumprimento das disposições constantes desta Lei. 

C APÍTULO V 
Do FINANCIAMENTO 

Art. 19. Caberá ao Poder Executivo garantir os recursos orçamentários para a 
consecução dos objetivos desta Lei. 

TÍTULO III 
D AS D IS POS IÇÕES GERAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 20. O SINASAN promoverá a estruturação da Rede Nacional de Serviços 
de Hemoterapia e Laboratórios de Referência Estadual e/ou Municipal para controle de 
qualidade, afim de garantir a autosuficiência nacional em sangue, componentes e 
hemoderivados. 

Parágrafo único - A implantação do SINASAN será acompanhada pelo 
Conselho p.;acional de Saúde. 

Art . 21. Os Centros de Produção de Derivados do Plasma, públicos e 
privados, informarão aos órgãos de vigilância sanitária a origem e quantidade de 
matéria-prima, que deverá ser testada obrigatoriamente, bem como a expedição de produtos 
acabados ou semi-acabados. 

Art. 22. A distribuição e/ou produção de derivados de sangue produzidos no 
País ou importados, será objeto de regulamentação por parte do Ministério da Saúde. 

Parágrafo único. O SINASAN coordenará, controlará e fiscalizará a utilização 
de hemoderivados importados ou produzidos no País, estabelecendo regras que atendam os 
interesses e as necessidades nacionais, bem como a defesa da produção brasileira. 

Art. 23. A aférese não terapêutica para fins de obtenção de hemoderivados é 
atividade exclusiva do setor público, regulada por norma específica. 

Art. 24. O processamento do sangue, componentes e hemoderivados, bem 
como o controle soro lógico e imunohematológico, poderá ser da responsabilidade de 
profissional farmacêutico. médico hemo terapeuta, biomédico ou de profissional da área de 

9 

Cf 



• 

saúde com nível universltano, com habilitação em processos produtivos e de garantia e 
certificação de qualidade em saúde. 

Art. 25. O Poder Executivo encaminhará ao Congresso Nacional, no prazo de 
180 (cento c oitenta) dias. a contar da data de publicação desta Lei, projeto de lei 
disciplinando as sanções penais. cíveis e administrativas decorrentes do descumprimento das 
normas contidas nesta Lei. 

Art. 26. O Poder Executivo, através do Ministério da Saúde, regulamentará no 
prazo de 180 (cento e oitenta) dias. contados a partir da promulgação desta Lei, mediante 
Decreto, a organização e funcionamento do SINASAN, ficando autorizado a editar os demais 
atos que se fizerem necessários para disciplinar as atividades hemoterápicas e à plena 
execução desta lei . 

Art. 27 . Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Sala das Sessões. em de dezembro de 1998. 

10 



• , 
\ 

\ , 
t I _ ' 

FOLHA D&IJNSCRIÇAO PARA ENCAMINHAMENTO, EM TURNO UNICO, 
DO PROJETO DE LEI N° 1.064, DE 1991 

(TRANSFUSÃO DE SANGUE) 

RELAÇÃO DE ORADORES CONTRÁRIOS À MA TÉR1A 

1 .................................................................................................................................................. . 

2 .............................................................................................................................. .. .................. . 

,.., 
j . ..................... ........................... ......... ........ ........... .. .......................... ... ...................................... . 

4 ................................................. .. ... ...................... ....... ............................................................... . 

5 ......................... ...... ............................................. .. ....................... ... ... ................. ...................... . 

6 ........... .. ... .. ........................... ..................................................................................................... . 

7 .................. ... ....... .. .... ...... ....................... ........... ...................... .................................................. . 

8 ........... ....... ....... .. ............ ......... ........ .................. .... ....... ............... ..... ............ ................. .... ..... ... . 

RELAÇÃO DE ORADORES A FAVOR DA MATÉRIA 

2 · .................. ............ . .. .... ...................... . .................................................................. .................. . 

3 • ••••• • ••••••• •• • • •••••••••••••••• • •••••••••• 0.0 •••••••••••••• 0.0 •••• ••• ••• •• 0.0 ••••••• •••••••••• •••••••••• •••• _, • ••••••• ••••••• • ••••• , •••••••••••• 

4 · ..... ................. ........ .............................. ..................................................................................... . 

5 • •••••••••••• • ••••••• • ••••••• • ••••••••••••••••••••••••••••••••••• •• ••••••••••••••••••••••••• •••• •••• •• ••••• ••• ••• o •••• • ••••••• • •• o •• •• ••• o ••••••••• 

6 • ••••••• • • o o o 0.0. o ••••••••••••••• 0 •••••••••••••••••• o • • •••••• o, o" o ••••••• • •• o o. o o ••••••• • o o o o. 0 ••••••••• 00.0. o o • • • o ••••••• 0 •• 0 ••• o •• 0 •• o •• •••••••• 

7 • o ••••• o •••••••••• o ••••••••••• o •••••••••••••••• o ••• o o • o • o ••••• o • o o • o o o •••••••••••• o •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• • ••••••••••••••••••••• 

8 • • o • ••• o • o •••••••• o o o • o •••• o • o ••••••••• ••••• ••••••••••••• o • o •••• o ••••• o o • o o ••••••• • • ••• o ••••••••••••••••••••••••••••• • ••••••• • ••••••••••••• o o •• o •• o 



PL.003611991 DOCUMENT= 1 DF 1 PAGE = 1 DF 4 
IDENTIFICAÇÃO ~ 

NUMERO NA ORIGEM: PL. 00361 1991 PROJETO DE LEI (CO ) 
ORGÃO DE ORIGEM: CAMARA DOS DEPUTADOS 11 04 1991 
CAMARA 1 PL. 00361 1991 

AUTOR DEPUTADO : CELIO DE CASTRO. PSB MG 
EMENTA DISPÕE SOBRE A PROIBIÇÃO DA COMERCIALIZAÇÃO DO SANGUE, SEUS 

COMPONENTES E DERIVADOS, CRIA O SISTEMA NACIONAL DE SANGUE, 
COMPONENTES E DERIVADOS E DA OUTRAS PROVIDENCIAS. 
(REGULAMENTANDO O DISPOSTO NO ARTIGO 199, PARAGRAFO QUARTO DA 
NOVA CONSTITUIÇÃO FEDERAL). 
- PODER CONCLUSIVO DAS COMISSÕES - ARTIGO 24, INCISO 11. 

INDEXAÇÃO REGULAMENTAÇÃO, DISPOSITIVOS, SAUDE, CONSTITUIÇÃO FEDERAL, NORMAS, 
ATIVIDADE HEMOTERAPICA, COLETA, DOAÇÃO, PROCESSAMENTO, ESTOCAGEM, 
DISTRIBUIÇÃO, UTILIZAÇÃO, CONTROLE DE QUALIDADE, MANUTENÇÃO, 
EQUIPAMENTOS, ASSISTENCIA, DOENTE, DOADOR, RECEPTOR, ENSINO, 
PESQUISA, SANGUE, DERIVADOS, PRODUÇÃO, INDUSTRIALIZAÇÃO, PLASMA, 
FORMAÇÃO, RECURSOS HUMANOS, PESQUISA CIENTIFICA E TECNOLOGICA. 
PROIBIÇÃO, COMERCIALIZAÇÃO, SANGUE, DERIVADOS, EXPORTAÇÃO, RESSALVA, 
SOLIDARIEDADE, REMESSA, PLASMA, SETOR PRIVADO. 
CRIAÇÃO, SISTEMA NACIONAL, SANGUE, DERIVADOS, COMPETENCIA, 

; 

• 



PL.003611991 DOCUMENT= 1 DF 1 PAGE = 2 DF 4 
COMPOSIÇÃO, ORGANIZAÇÃO, BANCO DE SANGUE, LABORATORIO, VIGILANCIA 
SANITARIA, VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA, DOAÇÃO DE SANGUE, TRANSFUSÃO 
DE SANGUE, DIREÇÃO, (SUS), (MS), PARTICIPAÇÃO, ESTADOS, (DF), 
MUNICIPIOS, (CNS), COMISSÃO TECNICA, ASSESSORAMENTO TECNICO, FONTE, 
CUSTEIO, FINANCIAMENTO, INVESTIMENTO, SETOR PUBLICO. 
CRIAÇÃO, COMI TE NACIONAL, IMPLANTAÇÃO, SISTEMA NACIONAL, SANGUE, 
OBRIGATORIEDADE, INCLUSÃO, DISCIPLINA ESCOLAR, HEMOTERAPIA, ENSINO 
SUPERIOR, CURSO TECNICO, FORMAÇÃO PROFISSIONAL, RESPONSABILIDADE, 
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS, ATIVIDADE HEMOTERAPICA. 
DEFINIÇÃO, RESPONSABILIDADE TECNICA, FARMACEUTICO, PROCESSAMENTO, 
CONTROLE, QUALIDADE, SANGUE. 

DESPACHO INICIAL 
(CO) 
(CO) 

ULTIMA AÇÃO 

COM. SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA (CSSF 
COM. CONSTo E JUSTIÇA E REDAÇÃO (CCJR) ---

~--~~~~RQUrVADO DEFINITIVAMENTE 
02 02 995 (CO) MESA DIRETORA 

TRAMITAÇÃO 

ARQUIVADO NOS TERMOS DO ARTIGO 
DC1S 03 02 95 PAG 0020 COl 01. 

105 DO REGIMENTO INTERNO. 

-
J 



Pl.003611991 DOCUMENT= 1 DF 1 PAGE = 3 DF 4 
19 03 1991 (CO) PlENARIO (PlEN) 

APRESENTAÇÃO DO PROJETO PELO DEP CElIO DE CASTRO. 
DCNl 20 03 91 PAG 2221 COl 02. 

11 04 1991 (CO) MESA DIRETORA 
DESPACHO A CCJR (ADM) E CSSF. 

11 04 1991 (CO) PlENARIO (PlEN) 
lEITURA E PUBLICAÇÃO DA MATERIA. 
DCNl 12 04 91 PAG 3594 COl 01. 

25 06 1991 (CO) COM. CONSTo E JUSTIÇA E REDAÇÃO (CCJR) 
PRAZO PARA APRESENTAÇÃO DE EMENDAS: 25 A 27 06 91. 
DCN1 25 06 91 PAG 11098 COl 02. 

28 06 1991 (CO) COM. CONSTo E JUSTIÇA E REDAÇÃO (CCJR) 
NÃO FORAM APRESENTADAS EMENDAS. 

25 06 1991 (CO) COM. CONSTo E JUSTIÇA E REDAÇÃO (CCJR) 
RELATOR DEP MALULY NETO. 

03 10 1991 (CO) MESA DIRETORA 
DESPACHO A CSSF E CCJR (ARTIGO 54 DO RI). 
REDISTRIBUIDO RESOLUÇÃO 10/91. 

06 04 1992 (CO) COM. SEGURIDADE SOCIAL E FAMIlIA (CSSF) 
PRAZO PARA APRESENTAÇÃO DE EMENDAS: 06 A 10 04 92. 



Pl . 003611991 DOCUMENT= 1 DF 1 PAGE = 4 DF 4 
DCNl 04 04 92 PAG 6136 COl 01. 

13 04 1992 (CO) COM. SEGURIDADE SOCIAL E FAMIlIA (CSSF ) 
APRESENTAÇÃO DE 10 EMENDAS PELO DEP PEDRO CORREA. 

06 04 1992 (CO ) COM. SEGURIDADE SOCIAL E FAMIlIA (CSSF ) 
RELATOR DEP JOSE lINHARES. 
DCNl 08 04 92 PAG 6450 COl 02. 

10601* FIM DE DOCUMENTOS NA lISTA. TEClE ENTER OU OUTRO COMANDO. 



• 

PARECER AO 
PROJETO DE LEI 

N° 1.064-A, DE 1995 



• 

CÂMARA DOS DEPUTADOS - DETAQ 
Número Sessão: 185.4.50.0 
Data: 10/12/98 

Tipo Sessão: Extraordinária - CO 

1 

PARECER DO RELATOR DESIGNADO PELA MESA, EM SUBSTITUiÇÃO À 

COMISSÃO DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO, AO PROJETO DE 

LEI N° 1.064-A, DE 1991 

O SR. ANTONIO DOS SANTOS (PFL-CE. Para emitir parecer. Sem revisão 

do orador.) - Sr. Presidente, Sras. e Srs. Deputados, hoje esta Casa aprecia o 

Projeto de Lei nO 1.064-8, de 1991, que regulamenta o § 4° do art. 199 da 

Constituição Federal. Há muito a sociedade brasileira espera deste Poder um 

posicionamento a respeito dessa matéria, da maior relevância , que tivemos 

oportunidade de estudar por bastante tempo, cujo autor é o nobre Deputado 

Roberto Jefferson. 

Neste instante, cabe-me, em nome da Comissão de Constituição e Justiça e 

de Redação, apreciar o projeto sob o aspecto da constitucionalidade. Embora esta 

Relatoria não seja obrigada a tal prática, farei algumas observações quanto ao 

mérito, por um dever de justiça, com alegria e orgulho. 

Antes de emitir o parecer, em nome da Relatoria daquela Comissão, eu 

gostaria de manifestar meus agradecimentos ao nobre Deputado Roberto Jefferson, 

autor do projeto, pelo fundamental apoio que nos deu, e a um dos baluartes 

maiores dessa vitória, autor do substitutivo, o nobre Deputado Sérgio Arouca. Sem 

o cuidado, a paciência e a sabedoria de S.Exa. não teríamos hoje chegado a esse 

intento. 

Sr. Presidente, queremos também agradecer ao Dr. Fernando Antunes, que 

trabalhou na assessoria do PPS, contribuindo com os trabalhos do nobre Deputado 

Sérgio Arouca; ao Ministério da Saúde, cujo trabalho também foi essencial, 



• 

CÂMARA DOS DEPUTADOS - DETAQ 
Número Sessão: 185.4.50.0 Tipo Sessão: Extraordinária - CD 
Data: 10/12/98 

2 

especialmente do Dr. Manoelito Pereira, do Dr. Hélio Morais e da Ora. Maria do 

Carmo, a Carminha; à assessoria dada pelo Governo ao nosso trabalho, 

principalmente pelo Dr. José Mauro; principalmente ao Líder do Governo, 

Deputado Ronaldo Cezar Coelho, que acompanhou incansavelmente nossos 

trabalhos, de manhã à noite; e às entidades envolvidas nesse processo, que 

também colaboraram para as decisões que tomamos e as apreciações que fizemos. 

Por último, registro com muito prazer que participou dos nossos trabalhos o Or. 

Daniel Souza, filho de Betinho, para nós um paradigma e um exemplo maior do 

apressamento do projeto que agora trazemos à consideração dos nobres pares. 

Sr. Presidente, peço permissão a V.Exa. para agregar a este parecer as 

palavras proferidas por Betinho por ocasião do Encontro Sobre o Sangue. Pincei 

alguns parágrafos do pronunciamento de Betinho, que disse: 

Muitas pessoas duvidavam que o Congresso brasileiro 

pudesse votar o fim da comercialização do sangue e dos 

hemoderivados. Era um grande momento de descrença, e 

dizíamos: "Como um Parlamentar pode votar contra si mesmo 

e contra a Nação? Como um Parlamentar pode votar contra a 

saúde de seu filho, da sua filha e da sua própria família? Que 

poder é esse que poderia levar um Deputado a não ver a 

tragédia do sangue, a tragédia da AIDS, a tragédia da morte 

que passa por esse sistema de saúde?" 

Eu acho que estamos certos. Foi possível fazer a 

proposta. Passou com votação expressiva e estou convencido 

de que vai passar com votação maior ainda, porque isso faz 
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parte de uma consciência nacional. Esta é uma questão 

nacional da qual o sangue é apenas a ponta do iceberg, mas 

é uma ponta importante e fundamental. 

Sr. Presidente, no aspecto da constitucionalidade, da juridicidade, da técnica 

legislativa e da redação, esse projeto é perfeitamente justo, legal, jurídico e 

constitucional. Por essas razões, com muito prazer, emitimos parecer favorável. 

(Palmas.) 
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PARECER DO RELATOR DESIGNADO PELA MESA, EM SUBSTITUiÇÃO A 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA, 
, 

AS EMENDAS DE 

PLENÁRIO OFERECIDAS AO PROJETO DE LEI N° 1.064-A, DE 1991 

O SR. SERGIO AROUCA (PPS-RJ. Para emitir parecer. Sem revisão do 

orador.) - Sr. Presidente, Sras. e Srs. Deputados, acreditamos que realmente este é 

um momento histórico. Desde que foi colocada na Constituição brasileira a 

proibição do comércio de sangue e hemoderivados já se vão longos anos. 

o Projeto de Lei nO 1.064-B, de 1991, inicialmente foi apresentado por um 

nobre Deputado, a quem nós homenageamos: Deputado Raimundo Bezerra, 

infelizmente falecido, autor da primeira versão de um projeto de lei que dispunha 

sobre o controle do comércio de sangue no Brasil. Mais tarde, esse projeto foi 

reapresentado pelo Deputado Célio de Castro, que deixou de ser Deputado e hoje é 

Prefeito de Belo Horizonte. Posteriormente, foi reapresentado pelo Deputado 

Roberto Jefferson, que já fez uma bem-humorada história desse nosso debate. E, 

agora, chegamos ao momento histórico da possibilidade de aprovação desta lei. 

Acho que devem ser homenageados os Deputados Ronaldo Cezar Coelho, 

pela capacidade de ter-se oferecido para o desafio de tentar aprovar, ainda este 

ano, esse projeto, Roberto Jefferson e Antônio dos Santos, que muito se 

empenharam. 

Quero dizer que este é um projeto de absoluto consenso. Tivemos a 

paciência e a capacidade de ouvir todos: os hemocentros, a iniciativa privada, a 

associação dos hemofílicos, os pesquisadores, enfim, a sociedade civil, acadêmica 

e empresarial. Chegamos a um grande consenso. Tivemos ainda a capacidade de 
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voltar a negociar. Depois de todos os entendimentos, nesses últimos dias, 

chegamos à possibilidade de mudanças. Foram inclusive apresentadas novas 

propostas. Então, vamos incorporá-Ias, porque queremos ter um projeto de lei 

competente sobre a questão do sangue no Brasil. 

Sr. Presidente, há algumas questões absolutamente simbólicas, do ponto de 

vista da saúde pública. O sangue é um elemento de vida e não pode ser um 

instrumento provocador de doenças. Trabalhei numa região, no interior de São 

Paulo, onde mais de 80% da população tinha doença de Chagas. Havia até uma 

piada de humor negro que dizia que, para um jogo de futebol na cidade chegar até 

o fim, tinha de ter vinte jogadores de cada lado, caso contrário não terminaria por 

falta de quorum. E a doença de Chagas foi urbanizada pela transfusão de sangue 

no comércio ilegal. Malária, sífilis, hepatite, AIDS... Betinho foi duplamente 

contaminado: primeiro, por AIDS e, depois, por hepatite. 

Gostaria ainda de deixar registrado um fato. Isso ocorreu quando exercia o 

cargo de Secretário de Saúde no Rio de Janeiro. Seria risível se não fosse também 

trágico. Um cidadão miserável vendeu seu sangue, por duas vezes, na mesma 

manhã, em troca de café com leite, pão e manteiga. Foi a um banco de sangue e 

vendeu o seu sangue; saiu, foi a outro e o vendeu novamente. Resultado, ao sair 

do local, desmaiou e teve que ser internado para receber sangue. 

Portanto, essa lei é um grande instrumento para a saúde pública brasileira. 

Poderemos transformá-Ia em um grande programa nacional, o que alguns Estados 

já vêm fazendo, ou seja, impedir que o sangue, elemento de vida, não seja 

transmissor de doenças. 

Essa é a primeira grande vitória. 
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A segunda grande vitória , Sr. Presidente, Sras. e Srs. Deputados, é o valor 

ético e simbólico sobre o que está acontecendo neste final de século. A Ciência 

está produzindo fatos fantásticos. Estamos determinando nesta lei que o corpo 

humano não seja uma mercadoria; estamos determinando, a partir da proibição do 

comércio do sangue, que ninguém possa vender o rim, a córnea, o pulmão, porque 

o sangue e o corpo humano não são uma mercadoria. 

Essa lei estabelece a definição e o princípio disso. Com ela, estamos 

homenageando o Betinho, Raimundo Bezerra e várias outras pessoas. (Palmas.) 

Sr. Presidente, aprovo a Emenda nO 3 e rejeito as de números 1 e 2 que já 

estão contidas na Emenda nO 3. 
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PARECER DO RELATOR DESIGNADO PELA MESA, EM SUBSTITUIÇÃO À 

COMISSÃO DE FINANÇAS E TRIBUTAÇÃO, ÀS EMENDAS DE PLENÁRIO 

OFERECIDAS AO PROJETO DE LEI N° 1.064-A, DE 1991 

O SR. AUGUSTO VIVEIROS (PFL-RN. Para emitir parecer. Sem revisão do 

orador) - Sr. Presidente, Sras e Srs. Deputados, o Projeto de Lei n° 1.064-8, de 

1991 , de autoria do nobre Deputado Roberto Jefferson, propõe a regulamentação 

da parte final do § 4° do art. 199, da Constituição Federal, que trata da coleta, 

processamento e transfusão de sangue e seus derivados e veda todo tipo de 

comercialização. Estabelece o ordenamento institucional indispensável à execução 

adequada dessas atividades. 

Foi aprovada nesta Casa a Emenda Substitutiva de Plenário nO 3. 

Observadas as normas da Comissão de Finanças e Tributação, a Emenda 

Substitutiva de Plenário n° 3 tem adequação orçamentária e financeira. Por isso, 

votamos pela aprovação da Emenda Substitutiva de Plenário nO 3 e pela rejeição 

das Emendas nOs 1 e 2, que estão inseridas na Emenda Substitutiva nO 3. 

Este é o parecer. 
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PARECER DO RELATOR DESIGNADO PELA MESA, EM SUBSTITUiÇÃO À 

COMISSÃO DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO, ÀS EMENDAS DE 

PLENÁRIO OFERECIDAS AO PROJETO DE LEI N° 1.064-A, DE 1991 

O SR. ANTONIO DOS SANTOS (PFL-CE. Para emitir parecer. Sem revisão 

do orador.) - Sr. Presidente, Sras. e Srs. Deputados, à Comissão de Constituição e 

Justiça e de Redação cabe examinar o aspecto constitucional das emendas de 

Plenário oferecidas ao Projeto de Lei nO 1.064-8, de 1991. O mérito já foi debatido 

pelos outros Relatores. 

A Emenda Substitutiva nO 3 - e nela estão inseridas as Emendas nOs 1 e 2, 

que também aprovamos no aspecto constitucional - atende à constitucionalidade e 

é válida. 

É o parecer. 
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REDAÇAO FINAL 

PROJETO DE LEI N° 1.064-C, DE 1991 

Regulamenta o § 4 ° do art. 199 da 
Cons ti tuição Federal, rela ti vo à co­
leta, processamento, estocagem, dis­
tribuição e aplicação do sangue, seus 
componentes e derivados, estabelece o 
ordenamento institucional indispensá­
vel à execução adequada dessas ativi­
dades, e dá outras providências. 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

, 
TITULO I 

DISPOSIÇOES PRELIMINARES 

Art. 1 ° Esta Lei dispõe sobre a captação, proteção 

ao doador e ao receptor , coleta , processamento, es tocagem, 

distribuição e transfusão do sangue, de seus componentes e 

derivados, vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de 

comercialização do sangue, componentes e hemoderivados, em 

todo o território nacional, seJa por pessoas físicas ou 

jurídicas, em caráter eventual ou permanente, que estejam em 

desacordo com o ordenamento institucional estabelecido nesta 

Lei. 

Art. 2 ° Para efeitos desta Lei, entende-se por 

sangue, componentes e hemoderivados os produtos e subprodutos 

originados do sangue humano venoso, placentário ou de cordão 
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umbilical, indicados para diagnóstico, prevenção e tratamento 

de doenças, assim definidos: 

I sangue: a quantidade total de tecido obtido na 

doação; 

II componentes: os produtos oriundos do sangue 

total ou do plasma, obtidos por meio de processamento físico; 

III - hemoderivados: os produtos oriundos do sangue 

total ou do plasma, obtidos por me~o de processamento 

físico-químico ou biotecnológico. 

Parágrafo 
, . 
un~co. Não se considera corno 

comercialização a cobrança de valores referentes a ~nsurnos, 

materiais, exames sorológicos, imunoematológicos e demais 

exames laboratoriais definidos pela legislação competente, 

realizados para a seleção do sangue, componentes ou derivados, 

bem corno honorários por serv~ços médicos prestados na 

assistência aos pacientes e aos doadores. 

Art. 3 o São a ti vidades hemoterápicas, para os fins 

desta lei, todo conjunto de ações referentes ao exercício das 

especialidades previstas em Normas Técnicas ou regulamentos do 

Ministério da Saúde, além da proteção específica ao doador, ao 

receptor e aos profissionais envolvidos, compreendendo : 

I captação, triagem clínica, laboratorial, 

sorológica, imunoernatológica e demais exames laboratoriais do 

doador e do receptor, coleta, identificação, processamento, 

estocagem, distribuição, orientação e transfusão de sangue, 

componentes e hemoderivados, com finalidade terapêutica ou de 

pesqu~sa ; 

II orientação, superv~sao e indicação da 

transfusão do sangue, seus componentes e hemoderivados; 
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III procedimentos hemoterápicos espec~a~s , como 

aféreses , transfusões autólogas , de substituição e 

intra-uterina, criobiologia e outros que advenham de 

desenvolvimento científico e tecnológico, desde que validados 

pelas Normas Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saúde; 

IV controle e garantia de qualidade dos 

procedimentos , equipamentos reagentes e correlatos ; 

V prevençao , diagnós tico e a tendimen to imediato 

das reações transfusionais e adversas; 

VI prevenção, triagem, diagnóstico e 

aconselhamento das doenças hemotransmissíveis; 

VII - proteção e orientação do doador inapto e seu 

encaminhamento 
, 
as unidades que promovam sua reabilitação ou 

promovam o suporte clínico , terapêutico e laboratorial 

necessário ao seu bem-estar físico e emocional . 

§ 1 ° A hemoterapia é uma especialidade médica , 

estruturada e subsidiária de diversas ações médico-sanitárias 

corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar individual e 

coletivo , integrando , indissoluvelmente, o processo de 

assistência à saúde . 

§ 2 ° Os órgãos e entidades que executam ou venham a 

executar atividades hemoterápicas estão sujeitos, 

obrigatoriamente, a autorização anual concedida , em cada nível 

de governo , pelo Órgão de Vigilãncia Sanitária , obedecidas as 

normas estabelecidas pelo Ministério da Saúde . 

Art . 4 ° Integram o conjunto referido no caput do 

art. 2 ° desta Lei os reagentes e insumos para diagnóstico que 

sao produtos e subprodutos de uso laboratorial oriundos do 

sangue total e de outras fontes. 
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Art. 5° O Ministério da Saúde, por intermédio do 

órgão definido no regulamento, elaborará as Normas Técnicas e 

demais atos regulamentares que disciplinarão as atividades 

hemoterápicas conforme disposições desta Lei . 

Art. Todos os materiais e substâncias ou 

correlatos que entrem diretamente em contato com o sangue 

coletado para fins transfusionais, bem como os reagentes e 

~nsumos para laboratório utilizados para o cumprimento das 

Normas Técnicas devem ser registrados ou autorizados pelo 

Órgão de Vigilância Sanitária competente do Ministério da 

Saúde. 

Art. 7°. As atividades hemoterápicas devem estar sob 

responsabilidade de um médico hemoterapeuta ou hematologista, 

admitindo-se, entretanto, nos locais onde não haja esses 

especialistas, sua substituição por outro médico devidamente 

treinado para bem desempenhar suas responsabilidades, em 

hemocentros ou outros estabelecimentos devidamente 

credenciados pelo Ministério da Saúde. 

, 
TITULO II 

, 
DA POLITICA NACIONAL DE SANGUE, COMPONENTES E 

HEMODERIVADOS 

, 
CAPITULO I 

DO ORDENAMENTO INSTITUCIONAL 

Art. 8°. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados terá por finalidade garantir a 

auto-suficiência do País nesse setor e harmonizar as açoes do 
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em todos os níveis de 
, 

governo, e sera poder público 

implementada, no âmbito do Sistema Único de Saúde, pelo 

Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados - SINASAN, 

composto por: 

I - organ~smos operacionais de captação e obtenção 

de doação, coleta, processamento, controle e garantia de 

qualidade , estocagem , distribuição e transfusão de sangue , 

seus componentes e hemoderivados; 

II centros de produção de hemoderivados e de 

qua~squer produtos industrializados a partir do sangue venoso 

e placentário, ou outros obtidos por novas tecnologias, 

indicados para o diagnóstico, 

doenças. 

prevenção e tratamento de 

§ o Ministério da Saúde editará planos e 

programas quadrienais voltados para a Política Nacional de 

Sangue, Componentes e Hemoderivados, corno parte in tegran te e 

específica do Plano Plurianual da União . 

§ 2° Para atingir essas finalidades, o Ministério da 

Saúde promoverá as medidas indispensáveis ao desenvolvimento 

institucional e ã capacitação gerencial e técnica da rede de 

unidades que integram o SINASAN. 

Art. 9° São órgãos de apoio do SINASAN: 

I - órgãos de vigilância sanitária e epidemiológica, 

que v~sem ao controle da qualidade do sangue, componentes e 

hemoderivados e de todo ~nsurno indispensável para ações de 

hemoterapia; 

II laboratórios de referência para controle e 

garantia de qualidade do sangue, componentes e hemoderivados , 

bem corno de ~nsurnos básicos utilizados nos processos 

hemoterápicos , e confirmação de doadores e amostras reativas , 
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e dos reativos e 1nsumos diagnósticos utilizados para a 

proteção das atividades hemoterápicas; 

III outros órgãos e entidades que envolvam açoes 

pertinentes à mencionada política. 

Art. 10. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados observará os 
. , . 

pr1nC1p10S e diretrizes do 

Sistema Único de Saúde. 

Parágrafo 
, . 
un1CO. Os serv1ços privados, com ou sem 

fins lucrativos, aSS1m como os serv1ços públicos, em qualquer 

ní vel de governo, que desenvolvam a ti vidades hemoterápicas, 

subordinam-se tecnicamente 
, 
as normas emanadas dos poderes 

competentes. 

Art. 11. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados será desenvolvida por meio da rede nacional de 

Serviços de Hemoterapia, públicos e/ ou privados, com ou sem 

fins lucrativos, de forma hierárquica e integrada, de acordo 

com regulamento emanado do Ministério da Saúde. 

§ 1° os serv1ços integrantes da rede nacional, 

vinculados ou não à União, Estados, Municípios e Distrito 

Federal, reger-se-ão segundo os respectivos regulamentos e 

normas técnicas pertinentes, observadas as disposições desta 

Lei. 

§ 2° Os serv1ços integrantes da rede nacional serao 

de abrangência nacional, regional, interestadual, estadual, 

municipal ou local, conforme seu ãmbito de atuação. 

Art. 12. O Ministério da Saúde promoverá as medidas 

indispensáveis ao desenvolvimento institucional, modernização 

administrativa, capacitação gerencial e consolidação física, 

tecnológica, 
~ . econom1ca e financeira da rede pública de 

unidades que integram o SINASAN. 
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Art. 13. Cada unidade federativa implantará, 

obrigatoriamente, no prazo de cento e oi tenta dias, contados 

da publicação do regulamento desta Lei , o Sistema Estadual de 

Sangue, Componentes e Derivados, obedecidos os princípios e 

diretrizes desta Lei. 
, 

CAPITULO 11 
, 

DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES 

Art. 14. A Política Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados rege-se pelos seguintes princípios e 

diretrizes: 

I - universalização do atendimento à população; 

11 - utilização exclusiva da doação voluntária, nao 

remunerada, do sangue , cabendo ao poder público estimulá-la 

como ato relevante de solidariedade humana e comprom~sso 

social ; 

111 - proibição de remuneração ao doador pela doação 

de sangue; 

IV proibição da comercialização da coleta, 

processamento , estocagem, distribuição e transfusão do sangue, 

componentes e hemoderivados ; 

V - permissão de remuneração dos custos dos ~nsumos , 

reagentes , materiais descartáveis e da mão-de-obra 

especializada , inclusive honorários médicos , na forma do 

regulamento desta Lei e das Normas Técnicas do Ministério da 

Saúde; 

VI proteção da saúde do doador e do receptor 

medi ante informação ao candidato 
, 
a doação sobre os 

procedimentos a que será submetido, os cuidados que deverá 

tomar e as possíveis reações adversas decorrentes da doação, 

GER 3.17.23 004-2 (JUN/97) 

7 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

bem como qualquer anomalia importante identificada quando dos 

testes laboratoriais , garantindo-lhe o sigilo dos resultados; 

VII obrigatoriedade de responsabilidade, 

supervisão e assistência médica na triagem de doadores , que 

avaliará seu estado de saúde, na coleta de sangue e durante o 

ato transfusional , ass1m como no pré e pós-transfusional 

imediatos ; 

VIII direito a informação sobre a or1gem e 

procedência do sangue , componentes e hemoderivados, bem como 

sobre o serv1ço de hemoterapia responsável pela origem destes; 

IX - participação de entidades C1V1S brasileiras no 

processo de fiscalização, vigilância e controle das ações 

desenvolvidas no âmbito dos Sistemas Nacional e Estaduais de 

Sangue, Componentes e Hemoderivados ; 

X - obrigatoriedade para que todos os materiais ou 

substâncias que entrem em contato com o sangue coletado, com 

finalidade transfusional, bem como seus componentes e 

derivados, sejam estéreis, apirogênicos e descartáveis; 

XI - segurança na estocagem e transporte do sangue , 

componentes e hemoderivados, na forma das Normas Técnicas 

editadas pelo SINASAN ; e 

XII - obrigatoriedade de testagem individualizada de 

cada amos tra ou unidade de sangue coletado, sendo proibida a 

testagem de amostras ou unidades de sangue em conjunto , a 

menos que novos avanços tecnológicos a justifique, ficando a 

sua execuçao subordinada a portaria específica do Ministério 

da Saúde, proposta pelo SINASAN . 
, 

§ 10 E vedada a doação ou exportação de sangue, 

componentes e hemoderivados, exceto em casos de solidariedade 

internacional ou quando houver excedentes nas necessidades 
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nacionais em produtos acabados, ou por indicação médica com 

finalidade de elucidação diagnóstica, ou ainda nos acordos 

autorizados pelo órgão gestor do SINASAN para processamento ou 

obtenção de derivados por me10 de alta tecnologia , nao 

acessível ou disponível no País . 

§ 2° Períodicamente, os serv1ços integrantes ou 

vinculados ao SINASAN deverão transferir para os Centros de 

Produção de Hemoterápicos governamentais as quantidades 

excedentes de plasma. 

§ 3° Caso haja excedente de matéria-prima que supere 

a capacidade de absorção dos centros governamentais, este 

poderá ser encaminhado a outros centros, resguardado o caráter 

da não-comercialização. 

, 
CAPITULO III 

-DO CAMPO DE ATUAÇAO 

Art. 15. A Política Nacional de Sangue , Componentes 

e Hemoderivados objetivará, entre outras coisas: 

I - incentivo às campanhas educativas de estímulo à 

doação regular de sangue; 

II - recrutamento, triagem clínica e laboratorial do 

doador , coleta, fracionamento, processamento , estocagem, 

distribuição, provas imunoematológicas, utilização e descarte 

de sangue, componentes e hemoderivados; 

III - verificação e aplicação permanente de métodos 

e ações de controle de qualidade do sangue , componentes e 

hemoderivados; 
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IV instituição de mecan~smos de controle do 

descarte de todo o material utilizado na atividade 

hemoterápica, para que se evite a contaminação ambiental, 

devendo todos os materiais e substâncias que entrem em contato 

com o sangue coletado, seus componentes e hemoderivados, ser 

esterilizados ou incinerados após seu uso; 

V fiscalização da utilização ou estocagem do 

sangue, componentes e hemoderivados em todas as instituições 

públicas ou privadas que exerçam atividade hemoterápica; 

VI - implementação, acompanhamento e verificação da 

observância das normas relativas à manutenção de equipamentos 

e instalações físicas dos órgãos que integram a Rede Nacional 

dos Serviços de Hemoterapia; 

VII orientação e apo~o aos casos de reações 

transfusionais e doenças pós-transfusionais do sangue, seus 

componentes e hemoderivados; 

VIII - participação na formação e aperfeiçoamento de 

recursos humanos em Hemoterapia e Hematologia; 

IX - ens~no, pesqu~sa e desenvolvimento tecnológico 

em Hemoterapia e Hematologia; 

X a implementação de sistemas informatizados com 

vistas 
, 
a formação e estruturação de banco de dados e 

disseminação de informações tecnológicas, . . 
operac~ona~s e 

epidemiológicas; 

XI produção de derivados industrializados de 

plasma e reagentes, para uso laboratorial em Hemoterapia e em 

Hematologia e autorização para aquisição de anti-soros ou 

outros produtos derivados do sangue, essenc~a~s para a 

pesquisa e diagnóstico. 

GER 31723.004-2 (JUN/97) 

10 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

, 
CAPITULO IV 

DA DlREÇAO E GESTAO 

Art. 16. A Política Nacional de Sangue, Componentes 

e Hemoderivados, cUJa execuçao estará a cargo do SINASAN, 
, 

sera 

dirigida, em nível nacional, por órgão específico do 

Ministério da Saúde, que atuará observando os seguintes 

postulados: 

I - coordenar as açoes do SINASAN; 

II fixar e atualizar normas gera1s relativas ao 

sangue, componentes e hemoderivados para a sua obtenção , 

controle, processamento e utilização, assim corno aos 1nsumos e 

equipamentos necessários à atividade hemoterápica ; 

III propor, em integração com a vigilãncia 

sani tária, normas gera1s para o funcionamento dos órgãos que 

integram o Sistema , obedecidas as Normas Técnicas ; 

IV integrar-se com os órgãos de vigilância 

sanitária e epidemiológica e laboratórios oficiais, para 

assegurar a qualidade do sangue, componentes e hemoderivados e 

dos respectivos 1nsumos básicos; 

V 

instrumentos 

propor 

legais 

, 
as 

que 

funcionamento do SINASAN ; 

esferas do poder público os 

se fizerem 
, . 

necessar10S ao 

VI - organizar e manter atualizado cadastro nacional 

de órgãos que compõem o SINASAN ; 

VII propor aos órgãos competentes da área de 

educação critérios para a formação de 

especializados 

hemoterápicas 

necessários 
, 
a realização 

e 
, 
a obtenção , controle, 
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estocagem, distribuição, transfusão e descarte de sangue, 

componentes e hemoderivados, inclusive a implementação da 

disciplina de Hemoterapia nos cursos de graduação médica; 

VIII - estabelecer critérios e conceder autorização 

para importação e exportação de sangue, componentes e 

hemoderivados, observado o disposto no § lOdo art. 14 e no 

parágrafo único do art. 22 desta Lei; 

IX - estimular a pesquisa científica e tecnológica 

relacionada com sangue, seus componentes e hemoderivados, de 

reagentes e ~nsumos para diagnóstico, ass~m como nas áreas de 

hemoterapia e hematologia ; 

X fixar requisitos para a caracterização de 

competência dos órgãos que compõem o SINASAN, de acordo com 

seu ordenamento institucional estabelecido no art. 15 desta 

Lei; 

XI - estabelecer critérios de articulação do SINASAN 

com órgãos e entidades nacionais e estrangeiras de cooperaçao 

técnico-científica; 

XII avaliar a necessidade nacional de sangue 

humano, seus componentes e hemoderivados de uso terapêutico, 

bem como produ tos de uso laboratorial e propor inves timen tos 

para a sua obtenção e produção; 

XIII estabelecer mecanismos que garantam reserva 

de sangue, componentes e hemoderivados e sua mobilização em 

caso de calamidade pública; 

XIV - incentivar e colaborar com a regulamentação da 

atividade industrial e sua operacionalização para produção de 

equipamentos e ~nsumos indispensáveis 
, 
a atividade 

hemoterápica, e inclusive com os Centros de Produção de 

Hemoderivados; 

GER 31723.004-2 (JUN/97) 

12 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

xv estabelecer prioridades, analisar projetos e 

planos opera ti vos dos órgãos que compõem a Rede Nacional de 

Serviços de Hemoterapia e acompanhar sua execução; 

XVI - avaliar e acompanhar o desempenho técnico das 

atividades dos Sistemas Estaduais de Sangue, Componentes e 

Hemoderivados ; 

XVII auxiliar na elaboração de verbetes da 

Farmacopéia Brasileira , relativos aos hemoterápicos e 

reagentes utilizados em Hemoterapia e Hematologia; 

XVIII propor normas gera~s sobre higiene e 

segurança do trabalho nas atividades hemoterápicas, ass~m como 

sobre o descarte de produtos e rejeitos oriundos das 

atividades hemoterápicas . 

Art. 17. Os Estados, Distrito Federal e Municípios, 

por me~o de suas Secretarias de Saúde ou equivalentes, 

coordenarão a execução das ações correspondentes do SINASAN no 

seu ãmbi to de atuação, em articulação com o Ministério da 

Saúde. 

Art. 18. O Conselho Nacional de Saúde atuará na 

definição da política do SINASAN e acompanhará o cumprimento 

das disposições constantes desta Lei. 

, 
CAPITULO V 

DO FINANCIAMENTO 

Art. 19. Caberá ao Poder Executivo garantir os 

recursos orçamentários para a consecução dos objetivos desta 

Lei. 

, 
TITULO 111 
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, 
DAS DISPOSIÇOES GERAIS E TRANSITORIAS 

Art. 20. O SINASAN promoverá a estruturação da Rede 

Nacional de Serviços de Hemoterapia e Laboratórios de 

Referência Estadual e/ou Municipal para controle de qualidade, 

a fim de garantir a auto-suficiência nacional em sangue, 

componentes e hemoderivados. 

Parágrafo 
, . 
un~co. A implantação do SINASAN 

, 
sera 

acompanhada pelo Conselho Nacional de Saúde. 

Art. 21. Os Centros de Produção de Derivados do 

Plasma, públicos e privados, informarão aos , -orgaos de 

vigilância sanitária a or~gem e quantidade de matéria-prima, 

que deverá ser testada obrigatoriamente, bem como a expedição 

de produtos acabados ou semi-acabados. 

Art. 22. A distribuição e/ou produção de derivados 

de sangue produzidos no País ou importados será objeto de 

regulamentação por parte do Ministério da Saúde. 

Parágrafo único. O SINASAN coordenará, controlará e 

fiscalizará a utilização de hemoderivados importados ou 

produzidos no País, estabelecendo regras que atendam os 

interesses e as necessidades . . 
nac~ona~s, bem como a defesa da 

produção brasileira. 

Art. 23. A aférese não terapêutica para fins de 

obtenção de hemoderivados 
, 
e atividade exclusiva do setor 

público, regulada por norma específica. 

Art. 24. O processamento do sangue, componentes e 

hemoderivados, 

imunoematológico, 

bem como 

poderá 

o 

ser 

controle sorológico e 

da responsabilidade de 

profissional farmacêutico, médico hemoterapeuta, biomédico ou 

de profissional da área de saúde com nível universitário, com 
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habilitação em processos produtivos e de garantia e 

certificação de qualidade em saúde. 

Art. 25. O Poder Executivo encaminhará ao Congresso 

Nacional, na prazo de cento e oitenta dias, a contar da data 

de publicação desta Lei, projeto de lei disciplinando as 

sançoes pena~s, cíveis e administrativas decorrentes do 

descumprimento das normas contidas nesta Lei. 

Art. 26. O Poder Executivo, por intermédio do 

Ministério da Saúde, regulamentará no prazo de cento e oitenta 

dias, contados a partir da promulgação desta Lei, mediante 

Decreto, a organização e funcionamento do SINASAN, ficando 

autorizado a editar os demais atos que se fizerem necessários 

para disciplinar 

execução desta Lei. 

as atividades hemoterápicas e a plena 

Art. 27. Esta Lei entra em v~gor na data de sua 

publicação. 

Sala das Sessões, em 10 de dezembro de 1998. 

Relator 
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? S-GSE/ _ /9 8 Brasília , _ - d e d ezembro de 1998. 

Senhor Secretário , 

Encaminho a Vossa Excelência , a fim d e s er 

s ubmetido a c onsideração do Senado Federal , n os termos do art. 

134 d o Reg1mento Comum. o i nc l uso Projeto d e Lei n ° 1 . 0 64 , d e 

1 991 , d a Câmara d os Deputados , que "Regulamenta o § 4 ° do art . 

1 99 da Constituição Federal , relativo à coleta , processamento , 

e stocagem, distribuição e aplicação do sangue , s eus componentes 

e d erivados , e stabelece o o rdenamento institucional 

i ndispensável a e xecuçao a dequada dessas a tividades , e d á 

outras p rovidências .", d e a cordo com o c apu t do art . 65 d a 

Constituição Federal . 

Atenciosamente , 

\ 

; q / 
Deputado UBIRATAN AGUIAR 

Primeiro-Secretário 

A Sua Excelênc1a o Senhor 

Senador RONALDO CUNHA LIMA 

Primeiro-Secretário do Senado Federal 

N E S T A 
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PROJETO DE LEI N° 1.064, DE 1991 

(DO SR. ROBERTO JEFFERSON) 

DISCUSSÃO, EM TURNO ÚNICO, DO PROJETO DE LEI N° 1.064, DE 1991 , QUE 
REGULAMENTA PARTE DO § 4° DO ARTIGO 199 DA CONSTITUIÇÃO DA REPÚBLICA 
FEDERA TlV A DO BRASIL, RELATIVAMENTE A COLETA, PROCESSAMENTO E A 
TRANSFUSÃO DE SANGUE E A SEUS DERIV ADOS. ESTABELECE O ORDENAMENTO 
INSTITUCIONAL INDISPENSÁ VEL A EXECUÇÃO ADEQUADA DESSAS ATIVIDADES E DÁ e OUTRAS PROVlDÊNCIAS; TENDO PARECERES DAS COMISSÕES: DE SEGURIDADE 
SOCIAL E FAMÍLIA, PELA APROVAÇÃO, COM SUBSTITUTIVO (RELATOR: SR SÉRGIO 
AROUCA); E DE FINANÇAS E TRIBUTAÇÃO, PELA ADEQUAÇÃO FINANCEIRA E 
ORÇAMENT ARlA DESTE E DO SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSÃO DE 
SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA (RELATOR: SR AUGUSTO VIVEIROS). PENDENTE DE 
PARECER: DA COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO. 

PARA OFERECER PARECER, EM SUBSTITUIÇÃO À COMISSÃO DE CONSTITU1ÇÃO E 
JUSTIÇA E DE REDAÇÃO, CONCEDO A PALAVRA AO SR DEPUTADO ...... ANTÔNIO DOS 
SANTOS ..... ..... ................................ ......................... ....... ........ ... ... ................ ...... ..... .... ............ .. .... ...... . 

NÃO HA VENDO ORADORES INSCRITOS, 

DECLARO ENCERRADA A DISCUSSÃO. 
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(SE HOUVER EMENDAS) 

o PROJETO FOI EMENDADO; 

PARA OFERECER PARECER, EM SUBSTITUlÇÃO À COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E 
FAMÍLIA, CONCEDO A PALAVRA AO SR. DEPUTADO ... ... SÉRGIO ARO UCA 

PARA OFERECER PARECER, EM SUBSTITillÇÃO À COMISSÃO DE FlNANÇAS E 
TRIBUTAÇÃO, CONCEDO A PALAVRA AO SR. DEP TADO ..... lt:(;!~iiM 

e · · · ··· · · ···················~·i4f0 ···· · ··<á65. ·51 ;'$ <\ ........ ... ~ . . ~ .. . ·~/-~~~ 
Av r Jo c/r v'M v rJ 

PARA OFERECER PARECER, EM SUBSTITUlÇÃO À COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E 
JUSTIÇA E QE REDAÇÃO, CONCEDO A PALAVRA AO SR. DEPUTADO ............ P1v-.. ~.M!.v.. ..... ... 1:pü .. ... ..... .... <.5 . 471[~·· · ...................................... ... ...... .... .. ..... . 

e PASSA-SE À VOTAÇÃO. 



EM VOTAÇÃO A~EMENDA(DE PLENÁRIO No . J +.~ .. ... ... . . 
....... ........ ................ ...... ... .... ...... ............. ... ........ ...... .... ................... , COM PARECER FA VORÁ VEL 

AQUELES QUE FOREM PELA APR V AÇÃO P. RMANEÇAM COMO SE ACHAM. 

EM VOTAÇÃO A EMENDAS DE PLENÁRIO N0S !: .. .. ..... 

..... ......... ..... ........... ......................... ........ .. ... ............................. , COM PARECER CONTRÁRIO. 

AQUELES QUE FOREM PELA APROVAÇÃO PERMANEÇAM CO 



EM VOTAÇÃO A REDAÇÃO FINAL. 

AQUELES QUE FOREM PELA APROVAÇÃO PERMANEÇAM COMO SE ACHAM. 

A MA TÉRIA VAI AO SENADO FEDERAL. 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

EMENDA SUBSTITUTIVA DE PLENÁRIO AO 
PROJETO DE LEI N° 1.064, DE 1991 

"Regulamenta o parágrafo 4° do artigo 199, da 
Constituição da República Federativa do Brasil, relativo à 
coleta, processamento, estocagem, distribuição e aplicação do 
sangue, seus componentes e derivados, estabelece o 
ordenamento institucional indispensável à execução adequada 
dessas atividades, e dá outras providências". 

O Congresso Nacional decreta: 

• 

TÍTULO I 
DISPOSiÇÕES PRELIMINARES 

Art. 10 Esta lei dispõe sobre a captação, proteção ao doador e ao receptor, 
coleta, processamento, estocagem, distribuição e transfusão do sangue, de seus componentes 
e derivados, vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de comercialização do sangue, 
componentes e hemoderivados, em todo o ten'itório nacional, seja por pessoas fisicas ou 
jurídicas, em caráter eventual ou pennanente, que estejam em desacordo com o ordenamento 
institucional estabelecido nesta Lei. 

Art. 2° Para efeitos desta lei , entende-se por sangue, componentes e 
hemoderivados os produtos e subprodutos originados do sangue humano venoso, placentário 
ou de cordão umbilical, indicados para diagnóstico, prevenção e tratamento de doenças, assim 
definidos: 

J - sangue: a quantidade total de tecido obtido na doação; 

II - componentes: os produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos 
por meio de processamento fisico; 

TIl - hemoderivados: os produtos oriundos do sangue total ou do plasma, 
obtidos por meio de processamento fisico-químico ou biotecnológico. 

Parágrafo Úllico. Nào se considera como comercialização a cobrança de 
valores referentes a insumos, materiais, exames soro lógicos, imunohematológicos e demais 
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exames laboratoriais definidos pela legislação competente, realizados para a seleção do 
sangue, componentes ou derivados, bem como honorários médicos prestados na assistência 

aos pacientes e aos doadores. 

Art. 30 São atividades hemoterápicas, para os fins desta Lei, todo conjunto de 
ações referentes ao exercício das especialidades previstas em Normas Técnicas ou 
regulamentos do Ministério da Saúde, além da proteção específica ao doador, ao receptor e 
aos profissionais envolvidos, compreendendo: 

I - captação, triagem clínica, laboratOlial, soro lógica, imunohematológica e 
demais exames laboratoriais do doador e do receptor, coleta, identificação, processamento, 
estocagem, distribuição, orientação e transfusão de sangue, componentes e hemoderivados, 
com finalidade terapêutica ou de pesquisa; 

II - orientação, supervisão e indicação da transfusão do sangue, seus 
componentes e hemoderivados; 

III - procedimentos hemoterápicos eSpeCIaIS, como aféreses, transfusões 
autólogas, de substituição e intra-uterina, criobiologia e outros que advenham de 
desenvolvimento científico e tecnológico, desde que validados pelas Normas Técnicas ou 
regulamentos do Ministério da Saúde; 

IV - controle e garantia de qualidade dos procedimentos, equipamentos 
reagentes e correlatos; 

v - prevenção, diagnóstico e atendimento imediato das reações transfusionais 
e adversas; 

VI - prevenção, triagem, diagnóstico e aconselhamento das doenças 
hemotransmissí veis; 

VII - proteção e orientação do doador inapto e seu encaminhamento às 
unidades que promovam sua reabilitação ou promovam o suporte clínico, terapêutico e 
laboratorial necessário ao seu bem-estar físico e emocional. 

§ 10 a hemo terapia é uma especialidade médica, estruturada e subsidiária de 
diversas ações médico-sanitárias corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar individual e 
coletivo, integrando, indissoluvelmente, o processo de assistência à saúde. 

§ 2° os órgãos e entidades que executam ou venham a executar atividades 
hemoterápicas estão sujeitos, obrigatoriamente, à autorização anual concedida, em cada nível 
de governo, pelo Órgão de Vigilância Sanitária, obedecidas as Normas estabelecidas pelo 
Ministério da Saúde. 

Art. 4° Integram o conjunto referido no caput do art. 2° desta Lei os reagentes 
e insumos para diagnóstico que são produtos e subprodutos de uso laboratorial oriundos do 
sangue total e de outras fontes. 
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Are 5° O Ministério da Saúde, através do órgão definido no regulamento, 
elaborará as Norn1as Técnicas e demais atos regulamentares que disciplinarão as atividades 
hemoterápicas conforme disposições desta Lei. 

Art. 6° Todos os materiais e substâncias ou correlatos que entrem diretamente 
em contato com o sangue coletado para fins transfusionais, bem como os reagentes e insumos 
para laboratório utilizados para o cumprimento das Normas Técnicas, devem ser registrados 
ou autorizados pelo Órgão de Vigilância Sanitária competente do Ministério da Saúde. 

Ar t. 7° As atividades hemoterápicas devem estar sob responsabilidade de um 
médico hemoterapeuta ou hematologista, admitindo-se, entretanto, nos locais onde não haja 
esses especialistas, sua substituição por outro médico devidamente treinado para bem 
desempenhar suas responsabilidades, em Hemocentros ou outros estabelecimentos 
devidamente credenciados pelo Ministério da Saúde. 

TÍTULO II 
D A P OLÍTICA N ACIONAL DE SANGU E, COMPONENTES E HEMODERIVADOS 

CAPÍTULO I 

D o ORDENAMENTO I NSTITUCIONAL 

Ar!. 8" A Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados terá 
por finalid ade garant i r a auto-suficiência do País nesse setor e harmonizar as ações do poder , 
público em todos níveis de governo , e será implementada, no âmbito do Sistema Unico de 
Saúde, pelo Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados - SINASAN, composto 
por: 

I - organismos operacionais de captação e obtenção de doação, coleta, 
processamento, controle e garantia de qualidade, estocagem, distribuição e transfusão de 
sangue, seus componentes e hemoderivados; 

II - centros de produção de hemoderivados e de quaisquer produtos 
industriali zados a partir do sangue venoso e placentário, ou outros obtidos por novas 
tecnologias, indicados para o diagnóstico, prevenção e tratamento de doenças. 

§ 10 O Ministério da Saúde editará planos e programas quadrienais voltados 
para a Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, como parte integrante e 
específica do Plano Plurianual da União. 

§ 2° Para atingir suas finalidades o Ministério da Saúde promoverá as medidas 
indispensáveis ao desenvolvimento institucional e a capacitação gerencial e técnica da rede de 
unidades que integram o SINASAN. 
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Art. 9° São órgãos de apoio do SINASAN: 

I - órgãos de vigilância sanitária e epidemiológica, que visem ao controle da 
qualidade do sangue, componentes e hemoderivados e de todo insumo indispensável para 
ações de hemoterapia; 

II - laboratórios de referência para controle e garantia de qualidade do sangue, 
componentes e hemoderivados, bem como de insumos básicos utilizados nos processos 
hemoterápicos, e confinuação de doadores e amostras reativas, e dos reativos e insumos 
diagnósticos uti I izados para aproteção das atividades hemoterápicas; 

In - outros órgãos e entidades que envolvam ações pertinentes à mencionada 
política. 

Art.lO. A Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, 
observará os princípios e diretrizes do Sistema Único de Saúde. 

Parágrafo Único. Os serviços privados, com ou sem fins lucrativos, assim 
como os serviços públicos, em qualquer nível de governo, que desenvolvam atividades 
hemoterápicas, subordinam-se tecnicamente às nonnas emanadas dos poderes competentes. 

Art. 11. A Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados será 
desenvolvida através da rede nacional de Serviços de Hemoterapia, públicos e/ou privados, 
com ou sem fins lucrativos, de fonua hierárquica e integrada, de acordo com regulamento 
emanado do Ministério da Saúde. 

§ 1 ° Os serviços integrantes da rede nacional, vinculados ou não à União, 
Estados, Municípios e Distrito Federal, reger-se-ão segundo os respectivos regulamentos e 
nonnas técnicas perti nentes, observadas as disposições desta Lei. 

§ 2° Os serviços integrantes da rede nacional serão de abrangência nacional, 
regional, interestadual , estadual , municipal ou local, confonne seu âmbito de atuação. 

Art. 12. O Ministério da Saúde promoverá as medidas indispensáveis ao 
desenvolvimento institucional , modernização administrativa, capacitação gerencial e 
consolidação física, tecnológica, econômica e financeira da rede pública de unidades que 
integram o SINASAN. 

Art. 13. Cada unidade federativa implantará, obrigatoriamente, no prazo de 
180 (cento e o i ten ta) dias, contados da publicação do regulamento desta Lei, o Sistema 
Estadual de Sangue, Componentes e Derivados, obedecidos os princípios e diretrizes desta 
Lei. 
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CAPÍTULO II 
Dos PRINCÍPIOS E DIRETRIZES 

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

I - universalização do atendimento à população; 

II - utilizacão exclusiva da doação voluntária, não remunerada do sangue, 
cabendo ao Poder Público estimulá-la como ato relevante de solidariedade humana e 
compromisso social; 

III - proibição de remuneração ao doador pela doação do sangue; 

IV - proibição da comercialização da coleta, processamento, estocagem, 
distribuição e transfusão do sangue, componentes e hemoderivados; 

V - pennissão de remuneração dos custos dos insumos, reagentes, materiais 
descartáveis e da mão-de-obra especializada, inclusive honorários médicos, na forma do 
regulamento desta lei e das Nonnas Técnicas do Ministério da Saúde. 

VI - proteção da saúde do doador e do receptor através de informação ao 
candidato à doação sobre os procedimentos a que será submetido, os cuidados que deverá 
tomar e as possíveis reações adversas decolTentes da doação, bem como qualquer anomalia 
impOliante identificada quando dos testes laboratoriais, garantindo-lhe o sigilo dos resultados; 

VII - obrigatoriedade de responsabilidade, supervisão e assistência médica na 
triagem de doadores, que avaliará seu estado de saúde, na coleta de sangue e durante o ato 
transfusional, assim como no pré e pós transfusional imediatos; 

VIII - direito à infonnação sobre a origem e procedência do sangue, 
componentes e hemoderivados, bem como sobre o serviço de hemoterapia responsável pela 
origem dos mesmos; 

IX - participação de entidades civis brasileiras no processo de fiscalização, 
vigilância e controle das ações desenvolvidas no âmbito dos Sistemas Nacional e Estaduais 
de Sangue, Componentes e Hemoderivados. 

X - obrigatoriedade para que todos os materiais ou substâncias que entrem em 
contato com o sangue coletado, com finalidade transfusionais, bem como seus componentes e 
derivados, sejam estéreis, apirogênicos e descatiáveis; 

XI - segurança na estocagem e transpOlie do sangue, componentes e 
hemoderivados, na fOlma das Nom1as Técnicas editadas pelo SINASAN; e 
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XII - obrigatoriedade de testagem individualizada de cada amostra ou unidade 
de sangue coletado, sendo proibida a testagem de amostras ou unidades de sangue em 
conjunto, a menos que novos avanços tecnológicos a justifique, ficando a sua execução 
subordinada à portaria específica do Ministério da Saúde, proposta pelo SINASAN. 

, 
§ 10 E vedada a doação ou exportação de sangue, componentes e 

hemoderivados, exceto em casos de solidariedade intemacional ou quando houver excedentes 
nas necessidades nacionais em produtos acabados, ou por indicação médica com finalidades 
de elucidação di agnóstica, ou ainda nos acordos autorizados pelo órgão gestor do SINASAN 
para processamento ou obtenção de derivados através de alta tecnologia, não acessível ou 
disponível no País. 

§ 20 Periodicamente, os serviços integrantes ou vinculados ao SINASAN 
deverão transferir para os Centros de Produção de Hemoterápicos govemamentais as 
quantidades excedentes de plasma. 

§ 3° Caso haja excedente de matéria-prima que supere a capacidade de 
absorção dos centros govemamentais, este poderá ser encaminhado a outros centros, 
resguardado o caráter da não-comercialização. 

CAPíTULO IH 
Do CAMPO DE ATUAÇÃO 

Art. 15. A Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados 
objetivará, entre outras coisas: 

I - incentivo às campanhas educativas de estímulo à doação regular de sangue; 

11 - recrutamento, triagem clínica e laboratorial do doador, coleta, 
frac ionamento, processamento, estocagem, distribuição, provas imunohematológicas, 
utili zação e descarte de sangue, componentes e hemoderivados; 

III - verificação e aplicação permanente de métodos e ações de controle de 
qualidade do sangue, componentes e hemoderivados; 

IV - instituição de mecanismos de controle do descarte de todo o material 
utilizado na atividade hemoterápica, para que se evite a contaminação ambiental, devendo 
todos os materiais e substânci as que entrem em contato com o sangue coletado, seus 
componentes e hemoderivados serem esterilizados ou incinerados após seu uso; 

v - físcalização da utilização ou estocagem do sangue, componentes e 
hemoderivados cm todas as instituiçõcs, públicas ou privadas, que exerçam atividade 
hemoterápica; 
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VI - implementação, acompanhamento e verificação da observância das 
normas relativas à manutenção de equipamentos e instalações fisicas dos órgãos que integram 
a Rede Nacional dos Serviços de Hemoterapia; 

VII - orientação e apoio aos casos de reações transfusionais e doenças 
pós-transfusionais do sangue, seus componentes e hemoderivados; 

VIII - participação na fOffi1ação e aperfeiçoamento de recursos humanos em 
Hemoterapia e Hematologia; 

IX - ensino, pesqmsa e desenvolvimento tecnológico em Hemoterapia e 
Hematologia; 

X - a implementação de sistemas informatizados com vistas à formação e 
estruturação de banco de dados e disseminação de informações tecnológicas, operacionais e 
epidemiológicas; 

XI - produção de derivados industrializados de plasma e reagentes, para uso 
laboratorial em Hemoterapia e em Hematologia e autorização para aquisição de anti-soros ou 
outros produtos deri vados do sangue, essenciais para a pesquisa e diagnóstico. 

CAPÍTULO IV 
D A DIREÇÃO E GESTÃO 

Art. 16. A Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, cuja 
execução estará a cargo do SINASAN, será dirigida, em nível nacional, por orgão específico 
do Ministério da Saúde, que atuará observando os seguintes postulados: 

I - coordenar as ações do SINASAN; 

n - fixar e atualizar normas gerais relativas ao sangue, componentes e 
hemoderivados para a sua obtenção, controle, processamento e utilização, assim como aos 
insumos e equipamentos necessários à atividade hemoterápica; 

UI - propor, em integração com a vigilância sanitária, normas gerais para o 
funcionamento dos órgãos que integram o Sistema, obedecidas as NOffi1as Técnicas; 

IV - integrar-se com os órgãos de vigilância sanitária e epidemiológica e 
laboratórios oficiais, para assegurar a qualidade do sangue, componentes e hemoderivados e 
dos respectivos insumos básicos; 

V - propor às esferas do poder público instrumentos legais que se fizerem 
necessários ao funcionamento do SlNASAN; 

7 
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VI - organizar e manter atualizado cadastro nacional de órgãos que compõem 
o SINASAN; 

VII - propor aos órgãos competentes da área de educação critérios para a 
formação de recursos humanos especializados necessários à realização de atividades 
hemoterápicas e à obtenção, controle, processamento, estocagem, distribuição, transfusão e 
descarte de sangue, componentes e hemoderivados, inclusive a implementação da disciplina 
de Hemoterapia nos cursos de graduação médica; 

VIII - estabelecer critérios e conceder autorização para importação e 
exportação de sangue, componentes e hemoderivados, observado o disposto no § 10 do art. 14 
e parágrafo único do art. 22 desta Lei; 

IX - estimular a pesquisa científica e tecnológica relacionada com sangue, seus 
componentes e hemoderivados, de reagentes e insumos para diagnóstico, aSSIm como nas 
áreas de hemoterapia e hematologia; 

X - fixar requisitos para a caracterização de competência dos órgãos que 
compõem o SINASAN, de acordo com seu ordenamento institucional estabelecido no art. 
15 desta Lei; 

XI - estabelecer critérios de articulação do SINASAN com órgãos e entidades 
nacionais e estrangeiras de cooperação técnico-científica; 

XII - avaliar a necessidade nacional de sangue humano, seus componentes e 
hemoderivados de uso terapêutico, bem como produtos de uso laboratorial e propor 
investimentos para a sua obtenção e produção; 

XIII - estabelecer mecanismos que garantam reserva de sangue, componentes e 
hemoderivados e sua mobilização em caso de calamidade pública; 

XIV - colaborar e incentivar com a regulamentação da atividade industrial e 
sua operacionalização para produção de equipamentos e insumos indispensáveis à atividade 
hemoterápica, inclusive os Centros de Produção de Hemoderivados; 

XV - estabelecer prioridades, analisar projetos e planos operativos dos órgãos 
que compõem a Rede Nacional de Serviços de Hemoterapia e acompanhar sua execução; 

XVI - avaliar e acompanhar o desempenho técnico das atividades dos Sistemas 
Estaduais de Sangue, Componentes e hemoderivados; 

XVII - auxiliar na elaboração de verbetes da Fannacopéia Brasileira, relativos 
aos hemoterápicos e reagentes utilizados em Hemoterapia e Hematologia; 

XVIII - propor nom1as gerais sobre higiene e segurança do trabalho nas 
atividades hemoterápicas, assim como sobre o descarte de produtos e rejeitos oriundos das 
atividades hemoterápicas. 

8 
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Art. 17. Os Estados, Distrito Federal e Municípios, por meio de suas 
Secretárias de Saúde ou equivalentes, coordenarão a execução das ações correspondentes do 
SINASAN no seu âmbito de atuação, em articulação com o Ministério da Saúde. 

Art. 18. O Conselho Nacional de Saúde atuará na definição da política do 
SINASAN e acompanhará o cumprimento das disposições constantes desta Lei. 

CAPÍTULO V 
Do FINANCIAMENTO 

Art. 19. Caberá ao Poder Executivo garantir os recursos orçamentários para a 
consecução dos obj etivos desta Lei . 

TÍTULO III 
D AS DISPOS IÇÕES G ERAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 20. O SINASAN promoverá a estruturação da Rede Nacional de Serviços 
de Hemoterapia e Laboratórios de Referência Estadual e/ou Municipal para controle de 
qualidade, afim de garantir a auto suficiência nacional em sangue, componentes e 
hemoderi vados . 

Parúgrafo único - A implantação do SINASAN será acompanhada pelo 
Conselho Nacional de Saúde. 

Art. 21. Os Centros de Produção de Derivados do Plasma, públicos e 
privados, informarão aos órgãos de vigilância sanitária a origem e quantidade de 
matéria-prima, que deverá ser testada obrigatoriamente, bem como a expedição de produtos 
acabados ou semi-acabados. 

Art. 22. A distribuição e/ou produção de derivados de sangue produzidos no 
País ou importados, será objeto de regulamentação por parte do Ministério da Saúde. 

PaJ'âgrr!fo único . O SINASAN coordenará, controlará e fiscalizará a utilização 
de hemoderivados importados ou produzidos no País, estabelecendo regras que atendam os 
interesses e as necess idades nacionais, bem como a defesa da produção brasileira. 

Art. 23 . A aférese não terapêutica para fins de obtenção de hemoderivados é 
atividade exclusiva do setor público, regulada por norma específica. 

Art. 24. O processamento do sangue, componentes e hemoderivados, bem 
como o controle sorológico e imunohematológico, poderá ser da responsabilidade de 
profissi onal farm acêuti co, médico hemoterapeuta, biomédico ou de profissional da área de 
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saúde com nível universitário, com 
certificação de qualidade em saúde. 

habilitação em processos produtivos e de garantia e 

Art. 25. O Poder Executivo encaminhará ao Congresso Nacional, no prazo de 
180 (cento e oitenta) dias , a contar da data de publicação desta Lei, projeto de lei 
disciplinando as sanções penais, cíveis e administrativas decorrentes do descumprimento das 
normas contidas nesta Lei. 

Art. 26. O Poder Executivo, através do Ministério da Saúde, regulamentará no 
prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da promulgação desta Lei, mediante 
Decreto, a organização e funcionamento do SINASAN, ficando autorizado a editar os demais 
atos que se fizerem necessários para disciplinar as atividades hemoterápicas e à plena 
execução desta Lei. 

Art. 27. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Sala das Sessões, em de dezembro de 1998. 

( 
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CAMARA DOS DEPUTADOS 

Emenda de Plenário - n° 

Ao Substitutivo da Comissão de Seguridade Social c 
Família, apresentado ao fI.... 1.064-Bí91 , que regulamenta () 
parágrafo 4°. do artigo 199 da Constituição da Rcpúhlic~ 
Federativa do Brasil, relativamente à coleta, ao 
processamento e à transfusão de sangue e a SCli~ dCJ'jvados, 
estabelece o ordenamento institucional indispensável a 
execução dessas atividades e dá outras providêncins. 

o artigo 1°. do projeto fica acrescid0 do se2uinte paráf.!rafo 4 ° .. renumerando-sc os 
demais: 

Parágrafo 4·". - Excetuam-se das restrições do caput deste artigo~ os medicamentos 
hemoderivados, devidamente regiscrados no Ministério da Saúde, produzidos cu lmportç:dos 
e distribuídos por empresas farmacêuticas autorizadas a funcionar no pais. 

Justificativa 

Os chamados produtos derivados de sangue abrangem wlta vasta gama de 
medicamentos essenciais a vída de muitos pat;ientes :.:-m to,b o país, a saber: 

Albumina humana usada para grandes queim[jdos em incêndios, poJitraumatizudos (' 
nos grandes procedimentos cirúrgicos: 

lmunoglobuIinas em geral (' esp0cíficas usadas para pac:enles com 
imunodeficiências, AIDS, peditrico, u'ansplante de medula üssea, tócrLt10. r[il\'a. hc:patite. 
doença hemoJítíca do recém-nas(,;ido (anti-Rh negativo) c diversas outras p~ltol ogiHS 

infecciosas graves; 
Fatores de Coagulação para hemofílicos, sem os quais 7.000 brasildros. em poucos 

meses, deixariam de viver. 

Os produtos derivados de sangue suo prouL1Zido$ com uso de altíssima tecnologia. de 
modo a garantir a sua eficácia, qualidade e segurança. A maloria desses produtos dísp('nívels 

hoj~ no Brasil são importados dos Estados l7nidos, Alemanha. Suíça, Itália e outros países 
da Europa. 

Tais produtos são hoje importados c distribuídos pelo Setor Pri\'ado . por ceica de 20 
empresas, regularml.'!nte autorizadas e inspecionadas pda Autoridade sanitáriá. Esses 
produtos são também registrados junto ao Iv'1inistério da Saúde. Por outro lado, são 
distribuídos em mais de 6.000 hospü,üs e milhares de farmãcias ~m todo () território 
nacional . 

Em nenhum país do mundo existe wna rest:-ição à imponaçilo uu distribuição de 
medicamentos hemoderivados, como propot.:: () referido projeto de lei. mesmo naqudt:s que 
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I 
incentivam a auto-suíIciência na sua produção. sào permitidas a importacão e distribuição 
por empresas do setor plivado, o que <.:onCOlTe para que a classe médica disponha dos 
melhores medicamentos, independentemente do seu país de origem e para est imular a li vre 
concorrência. com conseqüente diminuição dos preços de comercialização . 

Nos termos em que está redigido, o projeto pro\'ocará um total desabastecimento de 
medicamentos essenciais, tanto nos hospitais públ icos como nos pri\'ados, colocando em 
risco a saúde de milhares de paciemes dependentes dessas terapias. 

Estes os fundamentos ela presente emenda. que deve ser complementada por outra 
d 'fi d - . ')1 mo 1 lCan O' r aç a o _ .. 

I 

! \ ' L l , (' L "IL'D CA~érV) 
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CAMARA DOS DepUTADOS 

Emenda de Plenário - nO 

Ao Substitutivo da Comissão de Seguridade Social e 

Família, apresentado ao PL l.064-B/91, que regulamenta o 

parágrafo 4". do artigo 199 da Constituição da República 

Federativa do Brasil, relativamente ~\ coleta, .10 

procesSlunento c à transfusão de sangue c a seus derivados, 

estabelece o ordenamento institucional indispensável a 

execuçào dessas atividades e d!.t outras providências. 

o artigo 23 do prok.tQ gassa a vigorar cnm a seguinte redação : 

"A distribuição dos derivado~ d(;! sang'Jé, produzidos no Pais. ou ímport~tdos , 

excluídos os medicamentos hemoderivados mencionados no parágrafo 4''- do artigo 1 " , será 

realizada exclusivamente por instituições govemamenlais .~ ' 

Justificativa 

Justificando emenda com a qual intentamos acrescentar LU11 parágrafo 4". ao artigo 1 D 

dO 'substitutivo da CSSF ao presente projeto. destacamos que: 

"Os chamados produtos derivados de sangue abrangem uma vasta gam ~1 de 

medicamentos essenciais a vida de muitos pacientes em todo o país, a saber : 

Albumina hU111ana usada para grandes queimados em incêndios , politraumatiz:tdos ~ 

nos grandes procedimentos cirúrgicos; 

lmunoglobulinas em geral e específícas usadas para pacientes com 

imunodeficiências, AIDS, pedítrico. transplante de medula óssea, tétano, raiva, hepatik , 

doc.nça hemolítica do recém-nascido (anti-RJ1 negativo) c diversas outras patologias 

infecciosas graves; 
Fatores de Coagulação para hemofílicos. Sçn1 os quais 7.000 brasileiros. em poucos 

meses, deixariam ele viver. 

Os produtos derivados de sangue sào produzido;; com uso de altíssima tecnolog ia. de 

modo a garantir a sua eficácia, qualidade e segurança. A maioria desses produlOS disponíveis 

hoje no Brasil são irnponados dos Eswdos Uniàos, Alemanha, Suíça. Itália e outros países 

da Europa. 

Tais produtos são hoje importados e distribuídos pelo Setor Privado, por ccreu rJç 10 

empresas, regulr:nmente autorizadas e inspecionadaS pela Autoridade ~anitária . Esses 

produtos são também registrados junto ao Minist6rio da Saúde. Por outro lado .. são 

distribuídos em mais de 6.000 hospitais e milb;;i.res de farmácias em todü o lerritório 

nacional. 

GER 3.17 .23,004-2 - (NOV/95) 

.. 

't/"~\-, 
• t 



1 • CAMARA Dos DEPUTADOS 

Em nenhum pais do mundo existe uma restrição à imponaçào ou distribuiçãü de 
m.edicamentos hemoderivados, como propõe o referido projeto de lei, mesmo naqueles que 
incentivam a auto-suficiência na sua produção, são permitidas a importaç50 c distribuição 
por empresas do selOr privado, o que concorre para 4ue a classe médica disponha dos 
melhores medicamentos, independentemente do seu país de origem e para cSLÍmuiar a livre 
concorrência, com conseqüente diminuição dos preços de comercialização. 

Nos termos em que está redigido, o projeto provocará um total desabastecimcnto de 
medicamentos essenciais, tanto nos hospitais públicos como nos privados, colocando em 
risco a saúde de milhares de pacientes dependentes dessas terapias. 

Assim, a aprovação da referida emenda necessita ser complementada pela presente, 
que busca os !~-< 

bro de 1.998. 

\ . L lt I ( ~ lI/ l' G tt'AIJ"i)jJr1t:l<tl l 
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c Â M l,~ A O O S O E P U T A O O S 

EXCELENTÍSSIMO SENHOR PRESIDENTE DA CÂMARA DOS DEPUTADOS 

II 
~ / " 

Requeremos a Vossa Excelência, nos tennos do art. 155, do 

Regimento Interno, urgência urgentíssima para apreciação do Projeto de Lei 

n° 1064, de 1991 (do Sr. Roberto Jefferson), que "Regulamenta parte do 

parágrafo 4° do artigo 199 da Constituição da República Federativa do Brasil , 

relativamente à coleta, processamento e à transfusão de sangue e a seus 

derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensável à execução 

adequada dessas atividades e dá outras providências" . 

Sala das Sessões, de tÚ) 'l&u~ de ] 998. 
./ 

, 

Deputado SERGIO AROUCA 
Líder do PPS 

... - l': , , . . J 
\ . 
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PROJETO DE LEI N° 1.064, DE 1991 
(DO SR. ROBERTO JEFFERSON) 

DISCUSSÃO, EM TURNO ÚNICO, DO PROJETO DE LEI N° 1.064, DE 1991 , QUE 
REGULAMENTA PARTE DO § 4° DO ARTIGO 199 DA CONSTITUIÇÃO DA REPÚBUCA 
FEDERATIVA DO BRASrL, RELATIVAMENTE A COLETA, PROCESSAMENTO E A 
TRANSFUSÃO DE SANGUE E A SEUS DERIVADOS. ESTABELECE O ORDENAMENTO 
INSTITUCIONAL INDISPENSÁVEL A EXECUÇÃO ADEQUADA DESSAS ATIVIDADES E DÁ 
OUTRAS PROVIDÊNCIAS; TENDO PARECERES DAS COMISSÕES: DE SEGURIDADE e SOCIAL E F AMÍLlA, PELA APROVAÇÃO, COM SUBSTITUTIVO (RELATOR: SR. SÉRGIO 
AROUCA); E DE FINANÇAS E TRIBUTAÇÃO, PELA ADEQUAÇÃO FINANCEIRA E 
ORÇAMENT ARIA DESTE E DO SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSÃO DE 
SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA (RELATOR: SR. AUGUSTO VIVEIROS). PENDENTE DE 
PARECER: DA COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO. I 

Ç-..J7' \ C í /,,·J )..J (, _l, ,,~ ,,~c,'" J~ rv--- ~ -r., . 
P ARA OFERECER PARECER, EM SUBSTITUIÇÃO À COM1SSÃO DE CONSTITUIÇÃO E 

• NÃO HAVENDO ORADORES INSCRITOS, 

DECLARO ENCERRADA A DISCUSSÃO. 
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MARA DOS DEPUTADOS 

Emenda de Plenário - nO 

Ao Substitutivo da Comissão de Seguridade Social c 
Familia~ apresentado ao PL l.064-B/9t, que regulamenta () 
parágrafo 4°. do artigo 199 da Constituição da Repúhlica 
Federativa do Brasil~ relativ~lmentc à coleta. ao 
processamento e à transfusão de sangue e a seus derivados, 
estabelece o ordenamento institucional indispensável a 
execução dessas atividades e dá outras providêncins. 

o artigo 1°. do projeto fica acrescid0 do seQuil1tê parágrafo 4-0., renumerando-se os 
demais: 

Parágrafo 4·" . - Excetuam-se das restrições do caput deste artigo: os mt:dicamentOs 
hemoderivados, devidamente regiscrados no Ministério da Saúde, produzidos cu imporwdos 
e distribuídos por empresas farmacêuticas autorizadas a funcionar no pais. 

Justificativa 

Os chamados produtos derivados de sangue abrangem urna vasta gama de 
medicamentos essenciais a vida de muitos paeientes ~m todo o país, a ~aber : 

Albumina humana u$ada para grandes queimddos em incêndios, poJitrUl.U11utizados (' 
nos grandes procedimentos cirúrgico!); 

lmunoglobulinas em geral c esp~cíficas usadas para pacientes (;011. 

imuI1odeficiências, AIDS, peditrico, transplante de medula óssea, tétano, raiva. hepatite, 
doença hemolítíca do. recém-nasl:ldo (anti-Rh ne.gativo) e diversas outras patologias 
infecciosas graves; 

Fatores de Coagulação para hemofílicos, sem us qu.ais 7.000 brasileiros. em poucos 
me:ses, deixariam de viver. 

Os produtos derivados de sangue são prouLlzido$ com uso de altíssima tecnologia. de 
modo a garantir a sua eficácia, qualidade e segurança. A maioria desses produtos disponi\elS 
hoje no Brasil são importados dos Estados l..,'nidos, Alemanha. Suiça, Itália e outrús países 
da Europa. 

Tais produtos são hoje importados c distribuídos pelo Setor Privado. por cerca de 20 
empresas, regularml.'!nte autorizadas e lnspecion~das pda Autoridade sanitária. Ess~s 

produtos são também registrados junto ao~linistério da Saúde. Por outro lado, sào 
distribuídos em mais de 6.000 hospü".is e milhares de fanmicias em todo o terrü6rio 
nacional. 

Em nenhum pais do mUlldo existe uma restrição à importação nu distribuição de 
medicamentos hemoderivados, como propô!;; () refc:rido p!"ojeto de lei. mesmo naqud~s qu~ 
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entivam a auto-suficiência na sua produção_ são permitidas a importaçào c disuibuiçao 
por empresas do setor Plivado, o que concone para que a classe médica disponha dos 
melhores medicamentos, independentemente do seu país de origem e para estimular a livre 
concorrência, com conseqüente diminuição dos preços de comercialização. 

Nos termos em que está redigido, o projeto pro\·ocará um total desabastecimento de 
medicamentos essenciais ~ tanto nos hospitais públicos como nos privados, colocando em 
risco a saúde de milhares de pacientes dependentes dessas terapias. 

Estes os fundamentos da presente emenda. que deve ser complementada por outra 
modificando' r aç- a· 023. 

, , 
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Emenda de Plenário - nO 

Ao Substitutivo da Comissão de Seguridade Social c 
Família, apresentado ao fI.. l.064-B/91, que regulamenta () 
parágrafo 4°. do artigo 199 da Constituição da Repúhlica 
Federativa do Brasil, relativamente à coleta. ao 
processamento e à transfusão de sangue e a seus derivados, 
estabelece o ordenamento institucional indispensável à 
execução dessas atividades e dá outras providêncius. 

o artigo 1°. do projeto fica acrescid() do seQuÍntê paráurafo 4°., renumerando-sc os 
demais: 

Parágrafo 4 c
. - Excetuam-se das restrições do caput deste artigo: os D1t!dicamentos 

hemoderivados, devidamente registrados no Mini$tério da Saúde, produzidos cu import'-!dc!' 
e distribuídos por empresas farmacêuticas autorizadas a funcionar no país. 

Justificativa 

Os chamados 'produtos derivados de sangue abrangem lUl1a vasta gama de 
medicamentos essenciais a vida de muitos paçientes ~m todo o país, a saber: 

Albumina humana usada para grandes queimados em incêndios, politraumat17ados ~ 
nos grandes procedimentos cirúrgicos~ 

lmunoglobuli~1S em geral c esp~cÍficas usadas para pacientes L:om 
imunodeficiências, AIDS, peditrico. transplante de medula óssea, tétano. raiva. hepatite. 
doença hemolítica do recém-nast:ido (anti-Rh negativo) c diversas outras patologi,ts 
infecciosas graves; 

Fatores de Coagulação para hemofílicos, sem us qu~is 7.000 brasileiros. em poucos 
me:ies, deixariam de viver. 

Os produtos derivados de sangue são produzidos com uso de altíssÍm;;1 tecnologia. de 
modo a garantir a sua eficácia, qualidade e segurança. A maioria desses produtos disponi\eis 
hoje no Brasil são impoItad<>s dos Estados 17nidos, Alemanha. Suiça, 1t..'Uia e outros países 
da Europa. 

Tais produtos são hoje importados c distribuídos pelo Setor Pri'Vado. por cerca de 20 
empresas, regularmente autorizadas e in~pecjonadas pela Autoridade sani~"\.ria . ES:Sí!S 

produtos são também registrados junto ao Ministério da Saúde. Por outro Jado, ~ão 
distribuídos em mais de 6.000 hospitaü; e milhares de farmácias em todo o território 
nacional. 

Em nenhum pais do mundo existe wna restrição il importação ou distribuição de 
medicamentos hemoderivados, como propõt,;; o referido projeto de lei. mesmo naqueles qu~ 
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incentivam a auto-suíiciência na sua produção. sào permitidas a importacão c disuibuiçao 
por empresas do setor privado, o que concone para que a classe médica disponha dos 
melhores medicamentos, independentemente do seu país de origem e para estimular J. livre 
concorrência, com conseqüente diminuição dos preços de comercialização, 

Nos termos em que está redigido, o projeto pro\'ocará um total desabastecimento de 
medicamentos essenciais, tanto nos hospitais públicos como nos privados, colocando em 
risco a saúde de milhares de pacientes dependentes dessas terapias, 

Estes os fundamentos da presente emenda. que deve ser complementada por outra 
modificando' r aç - a' o 23, 

- / 

(A~J4'L'D CA~éro) 
L {7FL 
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Emenda de Plenário - nO 

Ao Substitutivo da Comissão de Seguridade Social e 

Família, apresentado ao PI. 1.064-B/91, que regulamenta o 

parágrafo 4". do artigo 199 da Constituição da República 

Federativa do Brasil, relativamente à coleta, ao 

processamento c à transfusão de sangue c a seus derivados, 

estabelece o ordenamento institucional indispensável a 

execuçào dessas atividades e d~i outras providências. 

o anigo 23 do projeto passa a vigorar com a seguinte redação: 

"A distribuição dos derivados de sangue, produzidos no País, ou import~ldos, 

excluídos os medicamentos hemoderivados mencionados no parágrafo 4°. do artigo 1 ". , será 

realizada exclusivamente por instituições govemamentais.~' 

JU5tificativa 

Justificando emenda com a qual intentamos acrescentar lU11 parágrafo 4~. ao artigo 1°. 

do 'substitutivo da CSSF ao presente projetO. destacamos que: 

"Os chamados produtos derivados de sangue abrangem uma vasta gama de 

medicamentos essenciais a vida de muitos pacientes em todo o país, a saber: 

Albumina humana usada para grandes queimados em incêndios, politraumatiz:ldos e 

nos grandes procedimentos cirúrgicos; 

lmunoglobulinas em geral e específicas usadas para pacientes com 

imunodeficiências, AIDS, peditrico. transplante de medula óssea, tétano, raiva. h(;!patitl!, 

doença hemolitica do recém-nascido (anti-Rh negativo) c diversas outras patologias 

infecciosas graves; 
Fatores de C(,)agulação para hemofílicos, sem os quais 7.000 brasileiros, em poucos 

meses, deixariam ele viver, 

Os produtos derivados de sangue sào produzidos com uso de altíssima tecnologia. de 

modo a garantir a sua eficácia, qualidade e segnrança. A maioria desses produtos disponíwis 

hoje no Brasil são importados dos Estados Unidos, Alemanha, Suíça. Itália e outros países 

da Europa. 

Tais produtos são hoje importados e distribuídos pelo Setor Privado, por cerca de 20 

empresas, regulmmente autorizadas c inspecionadas pela Autoridade ~anitária. Esses 

produtos são também registrado5 junto ao Ministério da Saúde. Por outro lado, são 

distribuídos em mais de 6.000 hospitais e milhares de farmácias em todo o território 

naCional. 
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Em nenhum país do mundo existe uma rcstri<;ã.o à imponação ou distribuiç;1ü de 
medicamentos hemoderivados, como propõe ü referido projeto de lei, mesmo naqueles que 
incentivam a auto-suficiência na sua produção, são permitidas a importação c distribuição 
por empresas do setor privado, o que concorre para que a classe médica disponha dos 
melhores medicamentos~ independentemente do seu país de origem e para cSl1muiar a livre 
concorrência, com conseqüente diminuição dos preços de comercialização . 

Nos termos em que está redigido, o projeto provocará um total desabastecimClHo de 
medicamentos essenciais, tanto nos hospitais públicos como nos privados, colocando em 
risco a saúde de milhares de pacientes dependentes dessas terapias. 

Assim, a aprovação da referida emenda necessita ser complementada pela presente, 
que busca os L'>W-o.<> 

bro de 1.998. 

\ 'l lt I ( Al l/A 21,) cCA0J)j1,--1 .(71;' 

L ~Fl~ 
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Emenda de Plenário - nO 

Ao Substitutivo da Comissão de Seguridade Social e 
Família, apresentado ao PI. l.064-B/91, que regulamenta o 
parágrafo 4". do artigo 199 da Constituição da República 
Federativa do Brasil, relativamente à coleta, ao 
processamento c à transfusão de sangue c a seus derivados, 
estabelece o ordenamento institucional indispensável à 
execuçào dessas atividades e dá outras providências. 

o artigo 23 do projeto passa a vigorar com a seguinte redacão : 

"A distribuição dos derivados de sangue, produzido:; no Pais, ou importados, 
excluídos os medicamentos hemoderivados mencionados no parágrafo 4') . do artigo J " .• será 
reálizada exclusivamente por instituições govemamentais ." 

Justificativa 

Justificando emenda com a qual intentamos acrescentar um parágrafo 4". ao artigo 1 0 . 

do 'substitutivo da CSSF ao presente projeto. destacamos que: 

"Os chamados produtos derivados de sangue abrangem uma vasta gama dc 
medicamentos essenciais a vida de muitos pacientes em todo o país, a saber: 

Albumina hUt11ana usada para grandes queimados em incêndios. politraumatiz;ldos e 
nos grandes procedimentos cirúrgicos; 

Imunoglobulinas em geral e específicas usadas para pacientes com 
imunodeficiências. AIDS, peditrico. !ransplante de medula óssea, tétano, raiva, hC!patite , 
doença hemolitica do recém-nascido (anti-Rh negativo) c diversas outras patologias 
infecciosas graves; 

Fatores de Coagulação para hemofílicos. sem os quais 7.000 brasileiros. em poucos 
meses, deixariam de viver. 

Os produtos derivados de sangue são produzjdos com uso de altíssima tecnologia. de 
modo a garantir a sua eficácia. qualidade e segurança. A maioria desses produtos dispc1I1ivt!is 
hoje no Brasil são importados dos Estados Unidos, Alemanha. Suíça. Itália e outros países 
da Europa. 

Tais produtos são hoje importados e distribuídos pelo Setor Privado. por cerca dí! 20 
empresas. regulrumente autorizadas e inspecionadas pela Autoridade ~anitária. Esses 
produtos são também registrados j unto ao Ministério da Saúde. Por outro lado. são 
distribuídos em mais de 6.000 hospitais e milhares de farmácias t!m todo o território 
nacional. 
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CAMARA DOS DepUTADOS 

Em nenhwn pais do mundo existe uma restrição à importação ou distribuiçJu de 
medicamentos hemoderivados, como propõe o referido projeto de lei. mesmo naqueles que 
incentivam a auto-suficiência na sua produção, são permitidas a importação c distribulção 
por empresas do setor privado, o que concorre para que a classe médica disponha dos 
melhores medicamentos~ independentemente elo seu país de origem e para cslimuiar a livre 
concorrência, com conseqüente diminuição dos preços de comercialização. 

Nos termos em que está redigido, o projeto provucará um total desabastecirncmo de 
medicamentos essenciais, tanto nos hospitais públicos como nos privados. colocando em 
risco a saúde de milhares de pacientes dependentes dessas terapias. 

Assim, a aprovação da referida emenda necessita ser complementada pela presente, 
que busca os ...... -..? 

bro de 1.998. 

\'l ~ I ( j{l \/A e-1) 6A!JPF!ri LJr 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

PROJETO DE LEI N° 1.064-A, de 1991 
(do Sr. Roberto Jefferson) 

"Regulamenta parte do parágrafo 4° do artigo 199 da Constituição da República 
Federativa do Brasil , relativamente à coleta , ao processamento e à transfusão de 
sangue e a seus derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensável à 
execução adequada dessas atividades e dá outras providências." 

(Às Comissões de Seguridade Social e Família; de Finanças e Tributação (art. 54); 
e de Constituição e Justiça e de Redação (Art. 54) - Art. 24, 11) . 

SUMÁRIO 

I - Projeto inicial 
11 - Na Comissão de Seguridade Social e Família: 

- termo de recebimento de emendas 
- parecer do relator 
- substitutivo oferecido pelo relator 
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo 
- parecer da Comissão 
- substitutivo adotado pela Comissão 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE FINANÇAS E TRIBUTAÇÃO 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N° 1.064-A/91 

Nos termos do art. 119, I, do Regimento Interno da Câmara dos 
Deputados, o Sr. Presidente determinou a abertura e divulgação na Ordem do Dia 
das Comissões de prazo para apresentação de emendas, a partir de 22/03/96, por 
cinco sessões. Esgotado o prazo, não foram recebidas emendas ao projeto. 

GER 3.17.23.004-2 - (JUN/95) 

Sala da Comissão, em 01 de abril de 1996. 

~ 
Maria Linda Magalhães 

Secretária 



f 
A 

CAMARA DOS DEPUTADOS 
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I - RELATORIO 

PROJETO DE LEI N° 1.064, DE 1991 

"Regulamenta parte do parágrafo 4° do 
artigo 199 da Constituição da República 
Federativa do Brasil, relativamente à 
coleta, ao processamento e à transfusão 
de sangue e a seus derivados, 
estabelece o ordenamento institucional 
indispensável à execução adequada 
dessas atividades e dá outras 
providências. " 

AUTOR: Deputado ROBERTO 
JEFFERSON 

RELATOR: Deputado AUGUSTO 
VIVEIROS 

EXAME DE ADEQUAÇAO FINANCEIRA 
E ORÇAMENTÁRIA 

O projeto em exame, de autoria do nobre Deputado Roberto 
Jefferson , propõe a regulamentação da parte final do § 4° do art. 199, da 
Constituição Federal , que trata da coleta , processamento e transfusão de sangue 
e seus derivados e veda todo tipo de comercialização. Estabelece o ordenamento 
institucional indispensável à execução adequada dessas atividades . 

A proposta dispõe, também , que o Governo editará um plano 
qüinqüenal de sangue e hemoderivados , o qual conterá o orçamento plurianual do 
setor. Estabelece a criação de sistema nacional de sangue e hemoderivados, com 
a finalidade de harmonizar as ações do poder público em todos os níveis de 
Governo, relativamente às políticas, planos , programas, projetos e atividades 
pertinentes ao seu âmbito . Prevê crime nos termos da lei para a mercantilização 
da coleta e transfusão de sangue total , componentes e derivados e práticas 
decorrentes de desídia pessoal e institucional , comprovada , que acarrete danos 
aos doadores ou receptores . 
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CAMARA DOS DEPUTADOS 
COMISSÃO DE FINANÇAS E TRIBUTAÇÃO 

A proposição foi apreciada e aprovada por unanimidade com 
substitutivo , em 07 de dezembro de 1995, pela Comissão de Seguridade Social e 
Família. 

A aprovação de substitutivo pela Comissão de Seguridade 
Social e Família objetiva atualizar o projeto com relação ao novo ordenamento 
institucional do Ministério da Saúde, bem como da política de descentralização 
das ações de saúde e reforço do processo de municipalização. Busca , também, 
adequá-lo às novas normas técnicas apresentadas pelos órgãos do Ministério da 
Saúde que tratam da área de sangue e que refletem uma nova postura para este 
setor específico das ações de saúde. Substitui o plano qüinqüenal de sangue e 
hemoderivados por planos e programas trienais voltados para o sistema nacional 
do sangue e hemoderivados - SINASAN , os quais conterão o orçamento do setor. 
Torna obrigatória a inclusão da disciplina de hematologia e hemoterapia nos 
cursos de graduação médica . 

A matéria foi encaminhada a esta Comissão para que haja 
manifestação quanto à adequação financeira e orçamentária , nos termos dos arts. 
32 , IX, "h" e 53 , li , do Regimento Interno desta Casa. 

Aberto o prazo regimental , não foram apresentadas emendas 
à propositura. 

É o relatório . 

11 - VOTO. 

A Constituição Federal dispõe em seu art. 196 que a saúde é 
direito de todos e dever do Estado. Já no art. 198 estabelece que as ações e 
serviços públicos de saúde integram uma rede regionalizada e hierarquizada e 
constituem um Sistema Único de Saúde - SUS, que será financiado com recursos 
do orçamento da seguridade social, da União, dos Estados, do Distrito Federal e 
dos Municípios, além de outras fontes. Mais adiante, no art. 200 , prevê que ao 
SUS compete, além de outras atribuições, controlar e fiscalizar procedimentos, 
produtos e substâncias de interesse para a saúde e participar da produção de 
medicamentos, equipamentos, ímunobiológicos, hemoderivados e outros 
insumos. A Lei nO 8.080/90 regulamentou, em todo o território nacional, as ações 
e serviços de saúde, executados isolada cu conjuntamente, em caráter 
permanente ou eventual , por pessoas naturais ou jurídicas de direito público ou 
privado . 

Analisando-se o projeto em pauta sob a ótica do Plano 
Plurianual (Lei nO 9.276 , de 09 de maio de 1996), constata-se que o assunto é 
compatível com as diretrizes , objetivos e metas constantes do Plano, na P7 rte 
relativa a Saúde. ~ 

pág.2 
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COMISSÃO DE FINANÇAS E TRIBUTAÇÃO 

Quanto à lei de diretrizes orçamentárias para o exercício de 
1996 (Lei nO 9.082 , de 25 de julho de 1995), nada há que obste o projeto em 
exame. 

No que se refere ao orçamento em vigor (Lei nO 9.275 , de 09 
de maio de 1996), também não existe qualquer vedação. Dotações para atender 
ações com saúde, inclusive para operacionalização do sistema nacional de 
sangue e hemoderivados nos Estados e Distrito Federal , integram o orçamento 
da Seguridade Social de forma permanente. Sabe-se que as ações relacionadas 
com sangue e seus derivados atualmente são realizadas pelo SUS de forma 
bastante precária . A implementação das ações decorrentes da aprovação desta 
matéria poderá , eventualmente , gerar algum acréscimo nas despesas do 
Ministério da Saúde. No entanto, para atender a tais situações , o Poder Executivo 
tem a faculdade de encaminhar ao Congresso Nacional projetos de créditos 
suplementares, reforçando a programação com insuficiência de recursos . 

Em face do exposto, VOTO PELA ADEQUAÇÃO 
ORÇAMENTÁRIA E FINANCEIRA DO PROJETO DE LEI N° 1.064, DE 1991 E 
DO SUBSTITUTIVO APROVADO NA COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E 
FAMíLIA. 

• 

Sala da omissão, em '[ ? de de 1996. 

:-J S/A A EJPL 1064 SA1vV26/0o/96 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSAO DE FINANÇAS E TRIBUTAÇAO 

PROJETO DE LEI Nº 1.064, DE 1991 

PARECER DA COMISSAO 

A Comissão de Finanças e Tributação , em reunlao ordinária 

realizada hoje , concluiu , unanimemente , pela adequação finan ceira e 

orçamentária do Projeto de Lei nº 1 . 064 / 91 e do Sub s titutivo 

adotado na Comissão de Seguridade Social e Família , nos termos d o 

parecer do relator . 

Estiveram presentes os Senhores Deputados Delfim Nett o , 

Presidente ; Fetter Júnior, Augusto Viveiros e Edinh o Bez , 

Vi ce-Presiden tes ; José Car los Vieira , t-1anoel Castro, Mussa Demes , 

Osór i o Adr iano, Roberto Bran t , Saulo Queiroz , Sérg ia Naya , S i 1 v io 

Torres , Germano Rigotto , Gonzaga Mota , Homero Oguido , Max 

Rosenmann , Pedro Novais , Basí 1 io Vi llani, Euj ácio Simões , Fernando 

Torres, Nelson Marchezan , Yeda Crusi us , Celso Daniel , José 

Fortuna ti, Mar ia da Concei ção Tavares , Fernando Ribas Car 1 i , Ald o 

Rebelo , José Lourenço , Antonio do Valle , João Pizzolatti , Nelson 

Meurer , Valdomiro Meger , Alexandre Santos, Arnaldo Madeira , Luiz 

Carlos Hauly e Milton Temer . 

Sala da Comissão , em 11 de dezembro de 1 9 96 . 

D NETTO 

Presidente 

GER 3.17.23.004-2 (JUN/96) 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

EXCELENTÍSSIMO SENHOR PRESIDENTE DA CÂMARA DOS DEPUTADOS 

i 

'\ V 
. I 

V 

Requeremos a Vossa Excelência~ nos tennos do art. 155, do 

Regimento illterno, urgência urgentíssima para apreciação do Projeto de Lei 

n() 1064, de 1991 (do Sr. Roberto Jefferson), que "Regulamenta parte do 

parágrafo 4° do artigo 199 da Constituição da República Federativa do BrasiL 

relativamente à coleta. processamento e à transfusão de sangue e a seus 

derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensável à execução 

adequada dessas atividades e dá outras providências" . 

Sala das Sessões, 

~ (1 /h= 
Deputado SERGIO ARO UCA 

Líder do PPS 

. . 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

PROJETO DE LEI N° 1.064-B, DE 1991 

(DO Sr. ROBERTO JEFFERSON) 

Regulamenta parte do parágrafo 4° do artigo 199 da Constituição da República 
Federativa do Brasil , relativamente à coleta, ao processamento e à transfusão 
de sangue e a seus derivados, estabelece o ordenamento institucional 
indispensável à execução adequada dessas atividades e dá outras providências. 

(ÀS COMISSÕES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA; DE FINANÇAS E 
TRIBUTAÇÃO (ART.54); E DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO 
(ART.54) - ART. 24, 11 ) 

, 

SUMARIO 

I - Projeto inicial 

11 - Na Comissão de Seguridade Social e Família:: 
- termo de recebimento de emendas 
- parecer do Relator 
- substitutivo oferecido pelo Relator 
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo 
- parecer da Comissão 
- substitutivo adotado pela Comissão 

111 - Na Comissão de Finanças e Tributação: 
- termo de recebimento de emendas 
- parecer do Relator 
- parecer da Comissão 

GER 3.1723004-2 (JUN/96) 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 
COMISSÃO DE SEGURIDADE SO 

Ofício nO 5 o 4 /95-P 

Senhor Presidente , 

I.' '1,10 ,i OJ i ';' 6 

Brasília, 14 de dezembro de 1995. 

Comunico a Vossa Exc ência, em cumprimento ao disposto no 
art . 58 do Regimento Interno, reciação, por este Órgão Técnico , do 
Projeto de L e i n q 1. 064/ 9 1 . 

Solicito a Vossa Excelência autorizar a publicação do referido 
projeto e do parecer a ele oferecido. 

AtenQ'1{:1S 

Deputado R 
Presidente 

A Sua Excelência o Senhor 
Deputado Luís EDUARDO 
DO. Presidente da Câmara dos Deputados 
Nesta 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

(*) PROJETO DE LEI N° 1.064-B. DE 1991 

(DO Sr. ROBERTO JEFFERSON) 

Regulamenta parte do parágrafo 4° do artigo 199 da Constituição da República 
Federativa do Brasil , relativamente à coleta. ao processamento e à transfusão 
de sangue e a seus derivados, estabelece o ordenamento institucional 
indispensável à execução adequada dessas atividades e dá outras providências. 

(ÀS COMISSÕES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA; DE FINANÇAS E 
TRIBUTAÇÃO (ART.54); E DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO 
(ART.54) - ART. 24, II ) 

. 
SUMARIO 

I - Projeto inicial 

11 - Na Comissão de Seguridade Social e Família: : 
- termo de recebimento de emendas 
- parecer do Relator 
- substitutivo oferecido pelo Relator 
- tenno de recebimento de emendas ao substitutivo 
- parecer da Comissão 
- substitutivo adotado pela Comissão 

111 - Na Comissão de Finanças e Tributação: 
- tenno de recebimento de emendas 
- parecer do Relator 
- parecer da Comissão 

GER 3.17.23.004-2 (JUN/96) 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS • 

SECRETARIA-GERAL DA MESA 
PROJETO DE LEI N° 1.064, de 1991 

Aprovados: 
- o Requerimento solicitando preferência para apreciação da Emenda Substitutiva 

de Plenário nO 3 dos Srs. Deputados Colbert Martins (PPS) e Dep. Odelmo Leão 
(PPB); 

- a Emenda Substitutiva de Plenário nO 03 . 

Prejudicados: 
- o Projeto Original 
- as Emendas de Plenário nOs 1 e 2. 

VAI AO SENADO FEDERAL. 
Em 10.12.98. 

Moz na de Paiva 
Secr tário- eral da Mesa 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

PROJETO DE LEI N° 1.064-B, DE 1991 
(Do Sr. Roberto Jefferson) 

Regulamenta parte do parágrafo 4° do artigo 199 da Constituição da República 
Federativa do Brasil , relativamente à coleta, ao processamento e à transfusão 
de sangue e a seus derivados, estabel3ce o ordenamento institucional 
indispensável à execução adequada dessas atividades e dá outras providências. 

(ÀS COMISSÓES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA; DE FINANÇAS E 
TRIBUTAÇÃO (ART.54) ; E DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO 
(ART.54) - ART. 24, 11 ) 

SUMÁRIO 

I - Projeto inicial 

11 - Na Comissão de Seguridade Social e Família: 
- termo de recebimento de emendas 
- parecer do Relator 
- substitutivo oferecido pelo Relator 
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo 
- parecer da Comissão 
- substitutivo adotado pela Comissão 

111 - Na Comissão de Finanças e Tributação: 
- termo de recebimento de emendas 
- parecer do Relator 
- parecer da Comissão 
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o Congresso Naciona! Decreta : 

Art . 10 - Estl III dispa, ,obre I col.t • • o 

OfOC.S.I.ento f • trlnsfuslo de sanouI I he_oderlvldos . vedado todo 

o tiDO dt co •• rcl.111IÇJO. bt. co-o o ordene.ento institucional t~ 

Qu' ocorr.rlo tltl atividAdes . 

Art . 10 - A h,.ot'flpla • u.I I,Olell110ldl 

•• truturent. I sub.I01',!, de dlvers., IÇa,s _fdiCO_'lnit"!.. CO! 

r.t l v •• I pr,v,"t!v.' de Igr,vo la b. __ t.tlf individual. col.tlvo. 
lnt.or.~do. portanto, lndlssoluvll •• nt •• o proc",o d' II.l.t.nel •• 

Ilúd. , 

Art. 'D _ A dOlçlo de .lnOU. d,vI s.r volu~ 

t'rl1 • nlo-r •• unlrldl. clbendo lO Poder Público .stl.ull-l' co-o 

.to r.l •• lnt. d. solldlrlldld' nu •• n. , 

Art , .0 . A prolblç.o Constltuelon.l d •• ~ 
•• r. I.II,.çlo r •• t rlnv.· ••• prolblçlo e. pr6tlv. d •• to. ou pro •• e! 
• ,nto. Qu' indul •• o noa.a , • auln,r • dOI r .lnOU' •• dlantl co.p.~ 

'Içe •• p.cunl'rll' Ou outro tipo de retrlbulçlo .,t.rlI1 dlr.tl ou 
lnOlr.t., bea coa0' vendi, po'tlrior •• nt., do .lnOue totll. co.po 

"entel e O.rl ',ldo, ". observlnc " •• r" •• lv •••• tlbelecld" '" 1.1. 

, ,. _ A •• ntld.de. gov.rn, •• ntlt. QUI cal! 

t ... lnOU'. 'rlclon,. Itu. co.pon.nt.s I indu.trilll". d.tlvldol, 
e.bor. Inclui di' nl prolblClo de pr'tlcl' O. lnduçlo Ou eo.p.n.lç& •• 
'l •• d •• no C'put do Irtigo, pod .... ntr.t.nto, 'orn.c.r O •• nOu. • 
.. U. d"lv.dol, obtido. d. 'ar •• yolunt'r •••• ô. 6rolo.. .ntld.d •• 
lnt.or.nt., do 51.t •• 1 Onleo de S.úd .... SUS. be. COa0 • orOlftlrl,e •• 
Dlrtlcu~lr •• , r"'lrcindO ... " dos custo, d,'lnldo. no p.r'or.'o '! 
oulnt. , 

, 20 • O •• nQu •••• u. d.rlvldos , 'orn.cldOI 
nOI ter.o. do p.r'~rl'o ,nterior Incluiria no pr.ço cObrldo. o, CU! 
tal oi Ob"1 d. Inv •• t1.ento. I op.r.çlo, devld ••• nt. loroorl.do. •• 
contlbl11'IÇlo prdprll, o. QUII. s.rlo r.teldo. por unld.d. d. prod~ 

to t r ln,'uftdldo . 

• )0 • A. orv.nl,.çe •• prlv.d ••• .uto.I,! 
d'. no. torao .... t. LII •• ·col.t.r. 'raclon.r. Indu.t,l.ll'lr • 
trln.fundlr ""OU' I h.-od.rlvldol • . ob'd,clrlo nl cotlrlnç. d. "v • 
prOduto •••• rviçol I 11.t.e't.~1 lepo.tl la' .nte. oovI~nle.nt.ll, 

'I •• ndo •• pre ..... ~t. prolbld •• dlret. ou Indlret ••• nte •••• u',· pr! 
ço ....... n ... ç.o d. portltlP.c.o ••• lon6rll di Qu.1Qutr natu ... " 

Art. SI - [nt.nd.-•• coeo •• nOUI, coapon.n 

t •• dtrhldo •• P ... O. flnl do.ta . lol. o. produto. oriundo' do n!l 
ove _.no .ono ••• plleonUrlo. Indl"dO' p.u • dllonhUco.· pr! 
~.nç,o • tr.ta .. nto .d'. do.nç ••• a •• I. da'lnldo.: 

- s.nou., I QUlntldld' totll di 
obtida nl dOlçloi 

t •• ldO 

11 • co.pon.nte •• os produtol oriundos do 
SI"OUI tot.l, obtidos por .tl0 d. pr~ 

celsl.lnto fi.lco ; • 
111 • drrivldo" os produto. or1undO' do I'~ 

QU' to t .1 • eo pl ••••• obtido. por •• 1. 

e. pro ••••••• nto 'i.I'.·Qui.l.o ou bl~ 

t •• noloVIl , 

P.r'vr.'o Unl.o - Int'Vr ••• conjunto r"l 
rle. n. ~ do .rtlvo o. r •• tlvo. p.r. u.o l.bor.torl.1 
do •• noul hu.anOI. 

oriundO' 

Art . '" • O.'ln ••••• p.r ••• 'In. d •• tl 1.1. 
'"0 .tl. l d.d. n •• ot.r601 •••••• nJunto e •• ça •• d.dlc.d ••• Dr.t.cID 
do dOldOr , do r.c.ptor , do. Oro'1 •• 10nli. ,nvolvidOl, coapr.'"d.ndot 

I • col.tl. oroc •••••• nto I tr.n"u.lo '1 
•• nouI, co.oon.nt •• I d.rlv'dol, coa f A 
n.lld •• t.r.pautlc.; 

11 ... procedl •• ntol .IP.elll •• t.i, coeo "'r! 

"', trln.'u.ee •• ut61001 •• d • . • ubltJtU! 
;10 • lntr.·ut.rlna; 

111 • controlo d. qu.lld.e. d •• proc.dl •• nto •• 
'Qulp ••• ntOI • r,.tlvo,; 

1.,10 orOlnlzld.1 co-o 
d •. 50S .ob • dlroçl. 

IV - Dre_,nçlo. diagnóstico. trata-.nto dll 
r •• ç8's t r,n"u,lon,is: • 

v • Dr.vençlo I dl'0"d.tle~ di' do.nç •• h •• o 

P .. 6V"'0 l'lnl ••• A •• thld',d" ..... t.'6DI ... 
.I.t ••• E.p •• I.II,.G. d. SI.t ••• 1~I.o d' S.~ 

t'enlel dOI H,.oc.ntrol d •• CIPltlll, 
00 o princIpio da dl.clntrall,.,lo , 

Art. 71 • O IIlnlll'r,lo da 51üd •• IInv" do 
6rOlo QUI d.tlr.ln.r. bll.ar' I. Hor ••• T'eniel. QVI 01.e1011"'1,lo ai 
.tlvld.e •• n •• ot.r6pl ••• d,'lnld •• ~. Artlv. ,. d.st. l.l . 

Art , I' . A •• t lvld.e ....... t.r.Dlc •• d •••• 
tát.r .ob • r •• pon •• bllle.d. d. UI "dl.o n ••• t.r'D.ut. Ou he •• tolo 
,.1It., .daltlndo ...... I"tr.t.nto. "'o. 10ell. onde n'o "IJ •••••••• 10; 
~1.II.t •••• u •• ub.tltulç.o p.r outro .'dlco d.vl~ ... nt. tr.lnado D! 
r. b •• d.,e.o.n~.r .u •• "'Pon •• bll1dldl •. 

Art . , •• O d •• dor dov ••• r .ubl.tldO a trl! 
O'· QU' IVllllr'· 'IU 'Itldo d ••• ud •• CI. aodo •• vlt., ... l"- Claftal 
corrent •• da .to de dO.;lo . 

Art . 10' • O •• ndld.t •• dO','o .... v., .on 
,1d,r'do IPtO . d,vI "r ln'ar •• do .obrl o. proc.dl •• ntOI • oue I' lU; 
.. t.r' . OI culdadol Qu' dlv.r' toa.r • I' POI •••• " r •• cl.. ,'v.r •• ; 
decorr.nt •• di dOlçlo . 

• 1I • O do.d~r ~.v. auto. I, •• I 00.,10 por 
... rlto. reltenndO • c ..... r .. n •• O .... ' In,o ••• c80. DflU ...... 

, 2' • O "dlco, ro.pen.'v.' Doi. UlaO" 
cl1nlCI d've reglltrlr , l'lln.r I lotldlo do dOIOor, indlc.ndO O 
lu •• Ipro.l •• do do SlnOu •• Ilr colet.do . 

,o 

Art. 11 • [I '''0 d. reJ.lclo do undld.to. 
d.v .... s. reglstr.r I clusa nl 'icha d. ~OIÇ 'O. 1° QUII d'v, p.raln.e.r 
.rQulvlal por u. p.rlodo .{"i.o d. cinco . no • • 

Art. 12 • A coltt. d. IInOU' Obed.cer' • 
rigorosos crltlriol t'cnleo., d. 'ar •• I lao.dl, Qu. IU •• nhl. Ia dO! 

dor COnIIOuf"c!.s outrl' .1 •• di' ".tur.I •• nt •••• oel.d •• •• r.tlrad. 
d. YOlu •• d. 'I"Ou. coaDativ.l co: ••• nut.nçlo d. lul COndlClo h! 
Old • . 

Art. 1) ... TOdO' o •• 1 •• rl.1 •• 
QU' .ntre_ dtreta •• nt ••• contlto co- o .Inou. col.t.do, "ul cO.P! 
n.nt •• I derlvldo. d,v •• I.r •• t'r,tl, Iplroo,nico •• d.lclrt'v.ll. 

Art , I •• lOd ••••• at.rl.I.. .ub.tan.I •• 
ou corrlllto. Qu' ,ntr'. dlr.tl •• nt ••• co"'t,to coe O •• nQu' col.t! 
dO, b •• coeo O. reIQ'"t •• I corrlllto. utlli'l~OI o.r. O c~.Prl.,ntO 

d •• n.r ••• t'.nl ••• obrlv.t6rl •• d. ".rlcl. d. Qu.lld.e. eo "~Ou'. 

.IUI COepo"'"te •• d.rlvldo •• d.y •••• r r'olltradol Ou lutorl'ldO. 
p.I •• 6rVlo. r.der.l •• 0'P.t.nt ••••• neo .u. 'l.c.II,.çlo ••• rclo. 
p •• o SUS no. [.tldol I Municloiol . 

Art , I' • O .. nOU' ul.t1do ao. ""don. d! 
v ... r t .. t.dO • • brlg.torh •• nto. P.ro ."UII. Ootnç. d. C ... 'O... "! 
D.tlt. ,. SIOA/AIDS (HIV I). Grupo AIO. liDO Aho (O) • "'I.nt. Ou 
, •• t •••• n.e •••• rl.l . 

Art . " • C.b. ao " ' 1'0 r •• pon.6v.l PI1. 
.tl.ld.d. n •• ot.r6pl ••• no. t.r ••• 'I •• d •• no.t. 1.1. notl'lc.r O dOI 

• for 10b,. Qu.1Qu.r .noe.ll' I.Dortant. OUI"dI ao, t •• t., l.bor.torl. .10. g ... n,t1nd.·ln. o .lgUo dO. rllulUdOl. 

Art , 11 • I dOi' •• por .. lo d. 'I .... ' ..... 
nlo '.r.plutlc, •• r6 ObJ.to d. "or •• 1 "enle •• o.D.cl'lell.". 'or •• 
00 "OUI ••• ,. to . 

Art. 11 ' • • 1 unlaad. d •• I"OU' .u coePO"lftt •• 
.... I.r Id."tl'le.d. d ••• n.lr •• p.r.ltl, o •• u .• coep.~ ... ftto. ~'! 
di • Obt.nç.o .t' • '1. do .to tr.n,'ullanal. 



Art . 19 - At unidades de sangue , pendentes de 

r.sultados de e.a_et letológicos, deve_ ser ~.ntld.s e. locII IdeQwI­

do, leplrldO dlQuela, liberadas par. utlJlz'C1o. 

Art. 20 - O sangue Ou co.penente COM reaclo 

posltlvl par. Sífilis, Ooença de Chloas, Hepatite 8 e SIOA/AIOS{HIV 1}, 

,dlWI .Ir conveniente.ente desc.rtado. 

Art. 21 - ( ot*igatória a seleçlo~ .. . adlQUada 

do •• noue ou coaponente I trlnsfundir • . dbservando-se para til. noraas 

• ,,,.cirteas. 

art. 22 - Toda transf~llo de prOduto he~ot.­

r'plco deVI ser solicitada Itrlv', de prelcriçlo. contendo I assinltu 

ri do '.dlco· •• sistentl, be. cotto seu nú •• ro de lnscriçlo no COl'\&llhO 

AIgion.l de Medicin. loc.l. 

, . , 

p.r'gr,r., Onloo Reserv.-I' eq .~,~ 

o direito di luspendlr I trlnlfullo do prOduto s~~tcttldo '1, eXI.t­

nlnOO o paci.nte. dlctdir Qu' IQu.l •• desneceSI.rio Ou ' contra-indt­

eldo. 1.lu.indO, .ntlo,. I r.spon'lbilidld. p.ll dlctllo. 

Art _ 2' O. produ.to, he.otlr.p1cos ctevea m,ser­

ver tod •• el cOr'diçal. 'x.!Oldll QUln.to • QUllldad., aspecto, Istoce· 

9!-. w.ltda~ •• co~dl~ ••. d. tranaportl . 

Art. ,. - O .'dido, · •• nrlr •• 1ra, Ou o t'e"! 

cO . QUe l~.t.lou • tren.fu.'o • responl'wll pila rlconneci •• nto dOI I! 

... 1_. oI"t .... de~rr.!lt, ... ~. r,.~ç& ... . tron.rusl.n.It, prOllU Inter 
- - "- -

rupçlo Oa transfu·slo e' JMediatl cOlfluniClçlcr ao ~dlco .ssistente e lO 

~fdico do serviço de heMoterapia respons~ v el pell transfus~o . 
, , , 

Art . 2 5 .- ,QuandO O z;eceotor de sangue 
sentar-se co'" sInaIs e s l n to~ls s ugestI vo s de doença transmitIda pela 

transfullo Slnouinea. essa doença deve ser conflrm'da e identifIcadO 
o doador cujo sang u.e , f Dl uSldo na .trinsfus~o. 

, . 

Art. , 26. -. COl'stlt.ui cr111le nos ter,,",s da- lei : 

I - A mercantllizaç~o di coleta e transfus'o 

de sangue t otll , COMponentes e derivadOs . 

soaI e i n stitucIonll. co~provada, Que . " . . . 
I c ar rete danos Ias dOldores Ou receptores. 

Art . 2' - O sanQue hu",.no . o Pl'S.I, o sor? , 
ou ou tro cOf'l'lponente deh separ'do. ou Qualquer ' derha'dO ~r'odu~i~~ 1"10 

t errItÓrio na c i ; nI1. ·s o f'l'le~te pOderl~ ser utilizados d'ent~o' do pais, 

Quer p~ra ellprego e.~ trlnsfuslo . Quer plra fins ind.uHrllis, eM ser ... i 
ço s lutorizados e l i cenc i ado s . 

. . ) , I , • • 

S 10 .- . E ~ed'd. I e.p.rtaçl~ Oe 5a~Que ' ~ÚM! 
no. de seus cOMpon.e ,: t~s e deri .... do': • . be~ COIIO "o "'Iterial plaoenUrio'. 

S 20 - O órOlo competente do l(inlH~tib I di 

exceCentes 

S 30 - Hlo se Iplica a proloiçlo constante 
defte 'Irtigo QuandO·. e-.portaçlo estiver prevista elfl tr.tldos Ou Icor 

do~ internacion.l~. ~b~ ·~l'us~ll ~i reciproeidld~. ' ou Qóahdo ' lndi~ld; , ~ . . .". .. . 
po~ .otlvo de solldírled.de hUM.na, Ou plrl fins de peSQuisa de {nte · 

, ) . . ~. ~ ..... 
resse nacIonal. competindo em QualQuer hipótese la Mlnlstfrl0 da Saú 
de estabelecer as condl~óes e. Que se efetu,rlo estas ewportaçOes . 

, . . Art. 28 J Os he_oderivadQ. e telti~o, deriva 

dOI .d.O ",ngue nU_JH\O. Só .,poder.lo ser .:iIstribut.d9s e utll1Jajjql , colIf • 
aprovlçlo de QualIdade pelo · Instituto Nacional di Controle de , Q~.lid! 

de UI S.úde (IH~OS) di rIOCAlJZ, ou laborltório por aquele cr.denciado . 

. , 
Art . 29 1. Q pl.s.1 e,cede'C'te ,nos he.ocentros 

públ!cos destinar-se-'. prioritarIamente, aos centros oovern.men'lis 
produtores de he.oderivl~o~ . 

\" • f " . 
.J • • (.' , 

to "este artiQo, o. heaocent.ros p_o~eJ"1p ced.er O .restlnte do plas~. ex 
cedente para. produçlo de heModerivado. por empresas nlcionlls, p~ 

3 
dendo teCe'bet eM contrapartida prOdutos equivalentes la .Ilor da · •• t! 
~ll·prl •• fornecidl. 

Art. '0 - CO.plt. Ia MinI.t'tlo da Saúde d! 
flnlr o nu*ero, • llclllzlçlo reolonll I • clpacldld. d. produClo di' 

indústria, d~ n •• oderlvldol, u •• vel co.provlda I viabilidade t'C"! 
CI, IconO.lel e flnancelr. do eMpreendiM.nto, .splci.l.ente no qUI 

coneerne • disponibilidade da •• t'rll-prl •• plrl o Ilu 'unclonl .. ~to 
satisr-tórJo. 

S ti - •• eoo •• ndlçlo quinto' .1.bll1d.d. 
do lapreendi.ento dever' .er feitl lO Minist4rio di 'Iúde por U.' C~ 

aisslo I. Qu' Il~. di representlçlo flderl~, ~Irticip •• os tituler •• 

do, 6rglol de Ilude, pllnljl.lntO. in?ústril • eo,'rel0 • cl'nel. • 

tecnologil do Estldo, ou eQUivllentl', onde ,. 10clliz.r' o •• pr •• nd! 
aento . 

, 20 - O Mlnl.t •• lo d. S.üd. nl. lut.rh! 
r' Qualquer •• or •• ndi.ento Indultrial novo, ant.s de consolid.r Ou 

• • '·olilr unidldea-piloto " funcionaalnto, I' QUlil aI'. do .t.ndl .. ~ 

to i'ldtlto di' n.ees,idades nlcionli. serlo .intldl' co.o unldld •• 

e.p.rl.entel., de c.p.citeçlo d. rlcurso. nu.eno. , di controle d. 
qu.lId.do, 

, ,. - O Mlnl.t'rl. d. S,üde prl.l1'01.r' "00 

•• pr •• ndt .. ntOI novo. I n. consoli~çlo d?1 proJetol-piloto I di •• r,! 

ded. t'cnlcl, .sO~I.1 .. ~t. no tocant. e conheei .. fttol d. POfttI, b .. 

ca-o , _tr:!n.r.r.nc18 d. t.cnoloat8 . 

ou indireta de 

do Artigo 199. 

Art. )1 • ricI veOlda 1 PlrtlclPIÇlo di rata ,. e~pres.s Ou cl~lt.ls estrangeiros. no, t.r_o, do , 

da ConstituiçJo OI Repúblicl rede~ativa ••• ioor, nOI 

e.preendi~entos relacionlOOS co~ o sangue e he~oderlvadol . 

Art . !2 - (M 10ualdade de condiçae. clentlf! 

CIS e tecnológicls, I rede públicl de he"'-ocentros dlr' prIoridade. n. ' 

co~p~a de ~QuipaMentos e prOdutos de uso iaboratori,l •• 

nacionlh . 

Art . " - As atividaoes he~oter,plc.t .erlo , 

exercidas por profls,lonais •• p.ntes públIcos. entiaades filantrópica. 

e. COMplementarmente. pelos serviços prlvados _ 

Art . ). - Os 6rolos. entidadl. I . profilli~ 

nlis qu~ execute- atividldes helloter'pJcls no tertitórIo ~ . nlc10nll. 

estio su}eitcs, obrigatorla~ente, í autorizaçlo anuI 1 co~c.dida, e_ 

cada n1~eí de governo. pelo óIOlo de violllncia sanlt'ri, •. abld.cida, 

as nor~IS estabelecldls pelO Minist'rl0 di Saúdl. 

Par'9rlfo Onlco - Os órglol di vi;!l lnC !1 la 

nit'rla enviaria anualmente ao Minist~rio di Slyde o~ dadol c~ltrlls 

dos reoistros requeridOS no caput deste artigo. 

6rgl0 Que deterMinar, e 

, 
Art. 3~ - O Minist~rio da Saúde. atrav.1 

em articulaçlo COM os órglos de ... 1;illncl 1 

d. 

'! 
nlt'rla do pai s . determinar'. no prazo de cento e oltentl dia •• cont! 
dos a partir da data de publlcaçlo 1estl lei, QullS OI serviço. d. 

helloter.pia lutorizldos I coletar, process.r e trlnsfundir 

COMPon~ntes ' ~ derivados. 

Art . )6 _ rica proibid', I partir di dite di 
publ1clçlo de,sta le1. I criaçlo de bancos de s.nQue prh.dos, IxCltO 

I P " P'bll o • I-pOSSibilidade de cobertura QUlndO reconhecida pe o over u C m 

de seus serviços. próprios, nos terMO$ regulaMentares. 

ciados nos terMOS 
onde s'e ' lócal1za~ 

Art . 37 - Os slr~lço. di hl.otlrepia cr.d.~ 

do Artigo 34 desta leI s6 poderio atulr nOI Estadol 

e te. sede, send" vedado ' I seul pr~pri.t'rlol ~ . ou 
I 

dirigentes a Plrticipaçlo aClon'ri, Ou propriet'rl. e. serviço. co~ 

gentres d~ Outras unid.des fed.r.ti .... s. -
, . 

Art I '8 - Os cu.sto, operlciona!. dCtl .erv! 
ços de hemoterapia co~pleMent.res • inIciltiva pública Ilrlo cob.rtol 

de acordo co- tlOell' lutorizadas pelO Poder Público . 

Par'or.fo On1co - •• QualQulr circunltlncia. 
as tabelas de ress,rciMento levlrlo e~ con.id.rlçlo os critirio. d. 

universalizlçlo de atendiMento e • equani.id.de di trata.ento. 

Art. 39 - As dotlç~el tranlferida. Pilo. ór 

Q30s e entidades da Unilo pari 15 atividade, he.otlr'oicll dos Elt! 

. , 
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dos e Municípios sec30 creditadas diretamente aos heMocentros Que p! 

ra l S50 manter30 contas própr i as e movimentaria os recursos conforme 
• legislaçao em vigor . 

Art. 40 - O Go verno federal editarí U~ Plano 
QuinQOenal de Sangue e He~oderlvad o5 - PlANASHE, o QUll conter' 
orçamento plurianual do setor. 

o 

Art. 41 - O Mlnlst~rl0 da Saúde, ItrlY~s do 
,;US, e.tl~ul.r' I InterlorlzlÇlo OI. açOe. Oe ne~atolool. f ne.oter! 

p i l. coordenldas pelos Hemocen t ros das CapIt.l~. cabendo. este., ad! 
cIonll~ente. a compet~ncia plrl forMular, executar e .v.ll.r.s poli 

licIS Est.du.ls no setor de s.nQue e heModerivldos . 

Art . 42 - rica cri ado o SIsteMa Hacional de 
Slngue e He~oderiyados • SINASHE, cuja finalidade I her.onflar as 
lçOes do Poder Público e_ todos os nIveis de Cov.rno, relativa.ente 
as pol1tic.s, pl.nos, programls , projetos e atividades pertinentes ao 
seu '.bito . 

S lG • Para .tinoir tUI finalidade o SIHASHE 

proMovI r' .s .edida. indispens4veis ao desenvolviMento institucional: 
• oderni=açlo adMinistrltiva , capacitlçlo o.renci.l e consolidaçlo f1 
sic., t'cniel, econO.ica e financeira di rede de unidades que integr! 
rio o conjunto . 

5 20 - O ~inlst~rio da Sa~de re~~laMentar', 

no pr.zo de cento e oitenta (180) dIas, contidos a Plrtir da proMulg! 
,lO desta ~ei, Mediante Oecreto, I orOlnizlçlo e o funCiona.ento do 
SINASHE, 

§ 'Q - O SIHASHE ser' hierarquizadO, de for 

• a descentrllizada, no ambito Estldual, nos seguintes niv.(~ · 

I - Na Cap i tal 
He~ocentro da Capital 

11 - HIS Cidldes Polos-Regionals 
HeMocentros Regionais 

111 - Nos ~unlclplos de Porte M~dl0 
Núcleos de He~oterlPll 

IV - Nas Unidad es Operacionais do SUS 
Postos de Coleta e AOenci.s TransfuslCJ'\1h 

s .0 - O PLAHASHE • o SIHASHE, definirlo os 
níveis relativos lOS incisos 11 a 111 do Qlr'orafo Interior . 

Art . AJ - Co •• finalidade de insti tucion.l! 
zar a 'rei d. he.oterlpi. ·sobe .1 responsabil1da'" dos H •• ocentros P~ 

blicos (St'dUlis , fica o Chefe do Poder E.ecutivo rederal autorizadO , 
atra~~s do Minist~rio da Saúde ~ destinar I partir do e.ercic lo de 
1992. por cinco anos consecutivos, o equiv.lente a CrS ~O Bil~ an~ 

als. corrlg!dos mone t arla~ente, os quais serlo liberados ~edlante IPre 
sentaçlo de Progrl",as e Projetos especificas, aprovldos pelo. Nlnist! . 
rio di Saúde. 

Parjgrlfo ~nico - Os recursos. sere. apllc! 
dos pelo Ninist~rio dI Saúde destinar-se-Io, prlorltaria.ente ()O~) ~ 

investi.entos eM progra~ls e projetos estaduais de lnterioriz.çlo da 
he.oterlpia, .endo o restante, destinldos • progrl.as d. _odernlzlçlo, 
pesquisa. treina.ente de recursos hU.lnOI e constituiçlo de fundOS di 
desenvolvi.ento institucional dos He.ocentros. 

Art . •• - O Poder E.ecutivo regull.entar' I 
presentl lei .. diante Decreto, fic.ndo autorizado • b~xar os dl.ais 
atos Qu. le fiz.re. necess'rias • plena •• ecuçlo destl Lal . 

Art . AS - Esta lei .ntr' e. vigor na dita da 
lua publ1clçlo . 

Art . '6 ... revoga.-s. li disex>tlçOn: _ CO"Itrtrl0 . 

JlISllrICA1.A 

O presente Projeto de lei te. por objetivo 
reoul.~ent.r. por vil ordln.ria, plrte do S .0 do Art' ~ 199 da Cons­
tltuiçlo Federal eM vigor , concernent~ • coleta, processa_ento e tran! 
fu.lo de sangue. COMponentes e derivados . 

Ade.ai, dos .spectos relatiYos' definiç.~ 

do Que se entende Dor sanou e hUMano, venoso e pllcent'rio, co.ponen-

lei e derlvaaos, o Projeto lrat . di nQC_O olganle. e aeQüc"C Slda do. 
cuidadOS, direitos e responsa bilidade . dt doador." r~ctp torQ I , t~ 

os prof i ssionais nos serviços heMoter 4plCOJ , b •• co-o o ordenemeftto 
institucional di .re. , tudo lsso t endo coa0 proCtO,U,,I ol "OlJrar loIf9JI 

Oe boa quallOaOe, livre Oe patolog ia Que ,"nhO o . I r tr.n,_ltlda por 
essa '111. 

Tendo pre.ente I prolb lçl. g.nfrle. a COA' ! 

cIll1zlç20. determin.adl no dlsposltiYo constitucional r.ferido na In! 
elo, o Projeto procura operlcionaliz.r .s dhera.s ln'stlnele. di r.a .. 

trIçlo, reIterlndo I proibiçlo de re.uner.çlo lO doador ou Ilu indu­
zl1f1ento por meIos indiretos e •• Ineir . de rll.bolso do. eu,toa. daa 
unidldes fInaIs de s~noue, COfRponent.es • derivldo. I I.r._ trln.fun .. 

dldOS . nos seviços hel'floter'plcos púbtico. I co.pl ••• ntare.. Ob~.rv •• 
19u1laente, ai diretrizes relltivls • gradlti va pr.doalnlncil dOI I.! . 

viços de nature11 governaMental, proibindo I Ibertur. de novai banCOI 
di Slngue no s!lor cOMpleMentar, e~ceto ea casos co.provadol d. iapo! 
slbilidade de atuaçlo do POder Publico . al~. de condicionar I conl.r­
yaçlo dos atuai.s serviços filantrópiCO S e prhldo, I u.a rlgoro'l in! 
peçlo do. servIços de YiQilancil 'Init 'rl1 • I lutor1z.çlo •• pr.a •• 
do drglo competente, eM artlculaçlo COM OI órOlo. di viOl1'nCl. lani­
t~ia dos Estados e ~unicIpios . 

COM O prop6alto di •• ti_ullr O d.a.nvolyl •• ~ 
to tecnológico at"ra v~s do proCI'IO de i ndustri.l1zIÇlo. o Projeto '1- a 
tabelece IS regrls ·de troca QI .lt'rils · prl.11 no ••• rviçol h.aot.r'. ~ 
picos do Pais. traça as prioridade. te.porals par. lU' J.plantlçlo • 
fixa o fulcro do poder autorizativo e nor •• tivo p.ra. in,tlllçlo dt 
unidades industriai. destinadas I prOduzir h.aOdtrivldol no t.rrlt6. 
rio nacIonal . 

Par. assegurar I continuidlde d~ prOCIISO di 
lnstitucionllizaçlo d. rede governa.entll d. he.ot.r.pia. o ~roj.to 

preve I aplicaçlo • c.dl Ino de CrS 'O bilha •• , e. valor'l corr.gidoa 
.0net·.riaMente, durante O Quinquenio 1992 - 1996 • • etadl dOI Quail '! 
rio destinldos • investi.entos e. Progra.as [.tadu.il de Int.rioriZI­
çlo da HeMotlrapia, a.pliando ."i., a cobertura e I ouali~ld. trana­
'u.lonal e. todo território nlcional. 

O .ontante desses r.cur'OI destina. - sa 'und~ 
•• ntal.ente plra I i.plantlçlo, .Inutlnçlo e ,xpln.lo di' red.a •• t .. 
du.i' de langue • he.oderivldos, cu.prindO I.,i. i.Plrativo conltitu_ 
.10nll e a.segurlndo a todos os cidadlos, indepandente.ent. d. lul 
condiçlo SÓCiO-IconOaiCI. sangue. derivadol de bOI Qualidad • .• Dri­
orldade e. Interiorizar I ha.oterapi. dlv'-II lO 'ato di prec'rla co. 
bertura trlnsfusionll no interior br.'ileiro • renOa.no QUI linda D'L 
dura na .aiori. dos estldos • dei.ando da a,si.tir assi., adaQuadl­
.ent., c.ntenlS de cidades de porte .~dio (coa .ais d. 100.11 hlbi_ 
tantes) . 

A aplieaçlo de.,a .ontante de reCurlol dura~ 
t. cinco Ino. continuados nlo .ó fortal. c.rA I rlde Dúbllel de h .. o­
tltapll, co.o propiciar' I infralstrutura bAsic. plra o do.lnio d •• 
tecnologlal cone.a. co. I Arei d. Slnou. I H •• od.riwldol; or..ov.r' I 
.utoluficitncia de .at~ri,,-pri.l' para I' plant., lndu.trlal' di ~ 

cionl •• nto de pl ••• a hu •• no; a"lourarA, e. Qu.ntidad. e Qualidada, 
,anoue e deri." __ ados • todos OI uluAriol dO I aarviçol di 'Iúd.; de.tat! 
.ularA pr'ticls .ercantili.ta. de .xpr'lai vo "o-ento do •• tor pri.a­
do; " interiorizar' identicol ben.fIcio' e. r'oiD •• pollria.dor •• d. 
di.anvolvi.ento (cidldl. de porte •• dio no interior) . 

Co. o ri_ d. dar rl •• lbll1dldl • Ipllu~'o 

delt. Lei, no conte.to dI. naturaia ,woluçO., di t.cnologil, g •• tlo • 
plln.ja.ento do I.tor, fic. O ~inilt'riD di S.úd' .nc.rr'Oldo d. coo~ 

denar, ellborar, interpr.tar •• odificar • atu llizar I. Hor.al T~ica. 
pertinent.s , 'rel de Sanoue e H •• oderi vados . 

.IF Ft:'E It soA/ 
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A ANEXADA PELA COORDENACAO 
DAS 'COMISsDES PERHANENTES 

CONS UIÇÃO 

.~ ............. .. ... . 

•• ••• • ••• • • • • •• •• • • • • • 
c:.'tIo • 

DA OC·'OADE lOaAL 
•• • •••••••••• •••••••••• •• • 

.. 
• • • • • • • • • • • • • • • • 

Alto 'li. A "'h'hlOl • tlMe'~' r .. ~ ... 
• •• ,.. ntillliç6n P"iMM podet~ P .... de 100". 

cOh;1 •• ' do I'. n-. Unk:o de ...... ....... .... 

... 't . mert !li CGr*1IO de direto publico OU cOfhit,.,. tetldo ""1 .ú .......... ft lIIopic. ~ .. aen" ~1&NoI. 
I 2- t VII ct.cM • dellüNtçio de reanoa pubkOl f* • 

• O ca OU .. builhÇ6u" .... 'eiçOn pn,1IdM com iN lua. 
Iwoa.. 

.,. t". c'wk • pettickio .,.. OU Indireta • M1pf~ 
MS OU CIIp ..... ..,~!1toI M auisLtnc .... te" no P .... 
~ noa CMOI pc.1 

• .,. em ~ . 

• 41° A'" dllpOf' 1Obt ... condl(Ófle OI,equtsiIos ~ 
.... "" • Nf"OÇ~ de Orfb. wcldoa ~ ~IM tlUfNf'" 
pera Ana de .anapt,a,.., ~ e "a&.anwtIlD. bftn como a 
CP I .... procn' STliIftk) e • uUo de ~ e MUI *,iw~ 

. T ... n1edo IOdo tipo. COfMfoeliuçao . 

. ,~ .......... ........ .•....•.••............ .. _ ....•••... __ .... -...... _ ... _ .... _~ ..... . 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL. E FAMíLIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 
PROJETO DE LEI N° 1.064/91 

Nos termos do art . 119, caput. I, do Regimento Intemo da 
Câmara dos Deputados , alterado pelo art . la, I, da Resolução nO 10/91 . o Sr. 
Presidente determinou a abertura - e divulgação na Ordem do Dia das 
Comissões - de prazo para apresentação de emendas . a partir de 17/04/95, 



6 ______________________________________ _ 

r­
'" 
tO 

" 'iij 

u~ 
Q) 
Q) 
~ 

-~ ~cn 
OM 
~ 

"'o ",Z 
~~ 
.30.. 

por cinco sessões. Esgotado o prazo , não foram recebidas emendas ao 
projeto . 

Sala da Comissão. em 26 de a b r i 1 de 1995. 

Atenciosamente . 

PARECER DA COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA 

1 . RET.r.orÓRIO 

o Proj8to d8 L8i nO. 1064, 
por i.!1iciatlva do Senh·:-!: Roberto 
dos Deputados. 

d8 1991, o rlginou-se 
Jefferson, na Câmara 

o Projeto tem o mérito de propor a 
regularn.entação da parte final do Parágrafo 4 o do P.rtigo 
199, dêl Constituição Federal. Há seis anos, em 1988, a 
nova Constituição Brasileira definiu as garantias 
const itucionais em relação à saúde individual e coletiva 
da população brasileira. No seu Artigo 199, toca em um 
ponto crucial da questão saúde: a utilização de 6rgãos, 
tecidos e substâncias humanas para fins de transplante, 
pesquisa 8 tratamento; 8 às condições da coleta, 
processamento e transfusão de sanaue, de seus 
componentes e derivados. O artigo afirma que é vedado 
qualquer tipo de comercialização do sangue, componentes 

e derivados e que a lei ordinária regulamentará essas 
at ividades. 

Em 1992, a Presidência da República sancionou .:lo 

Lei n Q 8.489, de 1992, que regulamenta ô retirada '-: 
transplante de tecidos, órgãos e partes d ·;) corp o humano , 
com fins terapêuticos e cientificos. 

A s8gunda part8 do parágrafo 4 o do Artigo 199, 
que trata do sangue, ainda não foi regulamentada. 
Projetos de Lei sobre o assunto já foram apresentados 
nesta Casa, ~omo o Projeto do então Deputado Raimundo 
Bezerra (na l8gislatura 1987/1990), o do então Deputado 
Cel io de Castro (na legislatura 1991/1994) e o presente 
Projeto, do Deputado Roberto Jefferson, apr8sentado 8m 
1991 e reapresentado em 1995, na presente Legislatura. 

A questão do sangue, de seus componentes e 
derivados é dramática da fODma camo vem sendo tratada no 
Brasil, diante da emergência de doenças de veiculação 
sangüinea, como a AIDS, e o crescimento de outros como a 
hepatite B, a malária , etc. Grupos, como os hemofílicos, 
sofreram e sofrem violentamente com a falta de controle 
e a má qualidade do sangue utilizado no País. A 
transfusão de sangue tornou-se um rlSco para quem não 
puder ter os cuidados necessários sobre a origem do 
sangue e seus subprodutos e derivados que venha precisar 
utilizar . 



-----------------------------------------------------~ 
Diante des s e q uadr o 

divulga d o e conhe cido , é urgen te 
questã o d o s angue , d e acor d o 
Constituição. 

g rav e, 
qu e ô e 
com o 

já bastante 
regulamente !:i 

que diz a 

o Projet o de Lei nO 1 06 4, de 1991, tem a 
virtude de tentar essa regulamenta ç ã o , inclusive quanto 
à proibição de qualquer forma d e c omercialização do 
sangue, componentes e derivados . Contudo, ouvindo 
especialistas na área, e ntidaçies médicas, instituições 
cientificas e ó rgãos d o Poder Exe cut ivo que t::atam desta 
questão, optamos por apresentar '.lIU Substitutivo ao 
Projeto, procurando atualizá-l o , principalmente em 
relação ao novo o rdenamento instituci onal do Ministério 
da Saüde, l o avanço da p o líti ca de d escentralização das 
ações de saúde ~ ref ,:> r ,;o do p r 0ce ss.:, d e nlunicipalizaçã,~. 

oZl,.deq'.la-1 0
) às :lovas :10 = 5 tecn icas .3.presentadas pel os 

órgãos do Ministeri o d a Saúde c1'le t rat:am d a area <ie 
sangue e que r eflet em uma nova postura para este setor 
específico das ações de ;:;aúde . Nã o optamos por definir 
valores financeiros a s erem a plicado s na c onstituição do 
Sistema Naci onal de Sangue, Comp onentes e Derivados 
(SINASAN) mas, sim, entendendo e s te corno um subsistema 
do Sistema Únü:o de Saúde, que l evasse a consecução de 
um orçamento trienal, de acor do c om a estrutura do 
Orçament o Geral da União , e sendo e laborado a partir das 
necessidades definidas p elo s Estado s e Municípios e 
consolidados pel o Mini s t É' n o da Saúde. 

Ao ret:lrar a lguns d etalhament os organizacionals 
do Projeto original, nosso pensamento foi de que tal 
especificação c abe melhor em at os própri os do Executivo, 
como Po rtarias e Normas Técnicas. Consideramos melhor 
estabelecer com c lareza e precisão o ordenamento 
insti tucional do SINASAN, s eus princ ípi os e diretrizes, 
seu c ampo de atuação , sua dire ção e gestão e seu 
financ iament o , d eixa ndo ao Pode r E:-:e cu t i 'J o , a través do 
Ministéri o da Saúde, disciplina r a o rganização e 
funcionament o do SINASAN, atravé s d e atos próprios que 
se fizerem necessári os à plena e xe c u ção d a Lei. 

2. VOTO DO Rli!T,JTOR 

Desta f o rma, n osso 'lOT O é pela aprovação do 
Projeto de Lei nO 1064, de 1 991, do Sr. Roberto 
.Jefferson, apresentado à Câmara dos Deputados, nos 
termos do SUBSTITUTIVO que apresentamos como Relator. 

Sala das Comissões. 23 de novembro de 1995 . 

. 'I 
. \ 

Deputado Sergio Arouca 
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SUBSTITUTIVO OFERECIDO PELO RELATOR 

"Regulamenta o parágra f o 4° do a rtigo 
199, da Constituição da República 
Federativa do Brasil, r elativo à col eta , 
processamento, estocagem, d i s t ribuição e 
aplicação do sangue , s eus c omponentes e 
de~ivados, estabelece o ordenamento 
institucional indispe nsáve l à execuçã o 
adequada dessas atividade s e dá outras 
providências". 

TÍTULO I 
DISPOSIçõES PRELIMINARES 

Esta lei disp õe sobre a captação, 
proteçã0 ao doador , coleta , processament0 , estocagern, 
distribulção e transfusão do sangue, de seus componentes 
e derivados, vedada a compra, venda o u qualquer outro 
tipo de comercializacão do sangue, componentes e 
hemoderivados, em todo o território nacional, seja por 
pessoas f í sicas ou jurídicas, em caráter eventual ou 
permanente, bem como o o rdenament o institucional em que 
ocorrerao ta.is atividades. 

§ 10 É criado, como área especializada do 
Sistema Único de Saúde - SUS, o Sis tema Nacional de San­
gue, Comp onentes e Derivados - SINP.sAN, com a finalidade 
de garantir a aut o-suficiência do País nesse setor e 
harmonizar as ações do poder público em todos níveis d e 
governo, relativamente as políticas, planos , programas, 
projetos e atividades pertinentes a seu âmbito. 

§ 2° O 
programas t!: ienais 
Sangue, Componentes 
orçamento do setor, 
d o Plano Plurianual 

governo federal editara planos e 
'101 tados para .') Si stema Nacio::mal de 
e Hemoderivados , 0 S quais conterao o 
como parte integrant e e específica 

da União . 

§ 3 ° - Para atingl!: suas f inalidad'?s o s ó r-
gãos gestores do SINASAN prom0ve rão as medidas indis­
pensávels ao desenvolvimento insti tucional, capacitação 
gerencial e técnica da rede àe unidades que o Sistema. 

AJ: t. 2° Para '?feit0s d est ·3. lei, '?ntende-se 
por sangue, componentes e de r ivaàos 0 5 produtos e sub­
produtos o riginados do sangue humano venoso e pla­
centári o ou do cordão umbilical, indicados para diag ­
nóstico , prevenção e tratament o das doenças, assim 
definidos: 

I - sangu e, ê quantidade total de tecido obtido 
na doação; 

11 componentes, 05 

sangue total ou do plasma 
processament o físico ; 

produt os 
ob tido5 

o riundos 
por mei o 

do 
de 



111 - d eri vaàos , 0 5 produ t os 
total ou do plasma obtidos por mel O 
físic o-químico ou bi o te c n ol ógico . 

o riundos do sangue 
de processament o 

Pa~áqJ:afo Único. Não se considera c omo comer­
cialização a cobrança de valores referentes d . insumos, 
materiais, exames s o rol ógico s e imuno -hematológicos rea­
lizados para a seleção d o sangue, c omponentes ou deri­
'fados, bem como honorári o s médicos prestados na assis­
tência aos pacientes. 

AXt. 3° Sã o at ividades h emot e rápicas, para 
fins d es'.: .3. Lei, todo c on j unt o d e Qções referentes ,3.0 
exercíci o das espe ci.:üid ades previs tas em Nor:mas Téc­
nlcas ou regulament os do Mini5t é r i o d a Saúd e, .:Ilém d.3. 
pro teçã o eSpe Cll:1 Ca ao doa dor, ao recept o r e a05 p r o ­
fissi ona1.s envolv i d os, compreendendo : 

I - Captação , t riagem c línica, laboratorial, 
sorol ógi c a e imuno -hemat ológica do d oador e do receptor, 
coleta, identificação , proc es s amento, estocagem, 
distribuição , o rientação e trans fusã o de sangue , 
componentes e d erivados, com f i nal idade t erapêutica ou 
de pesqul s a; 

II Orientação , s upervi são e indicação da 
transfusão do s angue, s eus comp onent e s e derivados; 

III Pr ocediment os h emoterápico s especiais, 
transfus8e s a ut ó l ogas, de substituição e 
c ri obi o l ogia e outros que a dvenham <.::ie 

c ient ífico e tecn ológico d esde que 

como afereses, 
intra-u terina, 
desenvolviment o 
validado s p elas No rmas Técn icas ou r egu l ament os do 
Minist é ri o da Saúde ; 

IV Controle e garant ia de qualidade dos 
p r ocediment os , equipame nt os rea oentes e corr ela t os ; 

V Prevenção , d iag n ó5tico e a tend iment o 
imediat o das reações transfus i onais e a dversas ; 

VI Prevenção , t riagem, diagnósti c o e 
aconse lhament o das doenças h emo t ran smissivei.s ; 

VII - Pr o teção e 
seu encaminhament o à s 
reabili tação o u promovam o 
e labo ra to r i a l n ecessário 
emocl onal. 

o rientação do doado r i napt o e 
u nidade s que promovam s ua 

s up o r t e c línico , terapêuti co 
ao- s eu b em-e s tar físi co e 

§ 1 ') A hemot8ra pia ;" urna e s pe c ialid a de 
estrutu rada '" :3 ubsidiária ·:le '::ive r s as :tções mé d i c o -
s anitárias c o !"ret ivas 
e sta r i ndiv l <iual 

preve nt:..vas d e 
~ C'0 l e tiv C' , 

ag r a v o ao bem­
i nteg r ando , 

i ndi ssoluvelment e , o crocesso d e assis t&nc l a a satide . 

§ 2 o - Os ó rgãos e entidades que e xecu t em ou 
'Tenha.'n a tiv idades hemo te rapicas es t ão 

9 
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sujeito:>s, obrigato:>rlamente, a auto:>r12:açào:> anual 
concedida, em cada nível de governo, pelo Órgã o de 
Vigilância Sanitária, obedecidas as Normas estabeleci das 
pelo Ministério da Saúde . 

Azt. 4° - Integram o conjunto referido no capat 
do art. 2') desta lei os reagentes e insumos para 
diagnóstico que são produtos e subprodutos de uso 
laboratorial oriundos do sangue total e de outras 
fontes. 

lUt. 5° O Ministéri o da Saúde, através do 
6rgão definido no regulamento, elaborará as Normas Téc­
nicas e demais atos regulamentares que disciplinarão as 
atividade~ hemo terápicas conforme disposições desta Lei. 

AJ:t . 6 0 
- Todos os materiais e substâncias ou 

correlatos que entrem diretamente em contato com (> san­
gue coletado, bem como os reagentes e ins~~os para labo­
ratório utilizados para o cumprimentos das N.;)rmas Téc­
nicas, devem ser registrados ou autorizados pelo Órgão 
de Vigilância Sanitária competente do Ministério da 
Saúde. 

lU:t. 1° As atividades hemoterápicas devem 
estar sob responsabilidade de um médico hemoterapeuta ou 
hematologista, admitindo-se, entretanto, nos locais onde 
não haja esses especialistas, sua substituição por outro 
médico devidamente treinado para bem dese~enhar suas 
responsabilidades, em Hemocentros ou outros estabele­
cimentos devidamente credenciados pelo SINASAN. 

TÍTULO 11 
Do SISTEMA NACIOIIIAL DE S1INGUE COMPOIllENTES E DERIVADOS 

CAPÍTULO I 
Do ORD&BAMENTO INSTITUCIONAL 

Al:t. 8° O Sistema 
Componentes e Derivados - SINASAN, 

Nacional de Sangue, 
é composto por: 

I o rgarnsmos operaclonals de ·::aptação e 
')otenção dc:J doaçã .:> , coleta, processamento , controle e 
garantia de qualidade, esto·::agem, distribui·;ão e 
transfusão de sangue, seus componentes e derivados; 

11 centros d8 produção de de rivados e de 
qualsquer produt os industrializados a partir do sangue 
venos o e placentári o , indicadcs para o diagnóstico, 
prevenção e tratament o de doença.s. 

lU:t. 9° - São ó rgãos de apoio de, SINASAN : 

I 

epidemiológ i .:a, 
o rgâ '.:ls de 

que 'i lsem 3.0 

vig:'lânc.li! 
controle d.:.. 

sanitária 
qualida.de do 



sangue, componentes e 
indispensável para ações 

derivados e de 
de hemoterapia; 

todo 

11 - laborat6rios de referência para controle e 
garantia de qualidade de sangue, componentes e 
derivados, bem corno de insumos básicos utilizados nos 
processos hemoteráoicos, e confirmação de doadores e 
amostras reativas, e dos reativos e insumos diagnósticos 
utilizados para a projeção das atividades hemoterápicas; 

111 outros órgãos e entidades que envolvam 
ações pertinentes ao SINASAN. 

Art. 
Sistema Únicc 
diretrizes. 

10 - <) SIN;..sJl.N subordina-se 
de Saúde, segundc seus 

á direçã0 
princípies 

do 

Paragrafo Ún1.C:o . Os sennços privados, com ou 
sem fins lucrativos, aSSlm corno .)s serviços públicos, em 
qualquer nível de governo, "''=lu e desenvolvam atividades 
hemoterápicas, subordinam-::e tecnicamente às Nol:':laS 
emanadas do ó rgão de direção do SINASAN. 

lUt. 11 - O SINAsAN organi zar-se-á a través de 
rede nacional de Serviços de Hernoterapia, públicos ou 
privados, com ou sem fins lucrativos, de ferma 
hier=.rq'.1iza,ja e lntegrada: 

I - HEMOCENTROS: 

a) Estadual - com a função de assistência e 
apOl O h;:mot;:rápicQ, hematológico ;: onco-hematQlógico à 
Rede de Serviços de Saúde, e atribuição de coordenar e 
desenvolver a política de sangue do Estado, sendo 
localizado, preferencialmente, na capital da unidade 
federativa, devendo ser obrigatoriamente dirigidos j,lor 
hemoterapeutas e hero~tologistas; 

b) RegionaJ.s - com a função ae assistência 
e apOlO hematológico e hemoterápico à u.rna I':":acre-regiào , 
sendo localizado >las cidades pol os-regionais, de acordo 
com a regionallzação da Unidade Federativa, devendo ser 
obri ga1:o riarnente dirigidos por hemot~rapelltas ou 
hemat ologistas; 

II HEMONÚCLEOS: com a função de 
.3.ssistência hemoterápic,3. e hematológica a nível local, 
':;onstitllindo-se corno forma de descentralização dos 
Hemocentro s, voltados para atender micro-regiões, de 
localização p referencialmente extra-hospitalar, devendo 
ser obrigat o riamente dirigidos por hemoterapeutas ou 
hemat o l ogistas; 

111 - UNIDADES DE COLETA E TPANSFUSÃO: com 
a função d e c aptação, triagem clínica de doadores, 
col eta, f.:::acl.onamento, e5tocagem, r~alizaç.':io de prova 
de .::ompacibilidaàe, dis trll:.uição o u t ransfusã o de 
sangue, ,:ornponentes e derivado:::, podendo ser locali zada 
intr.3. ou '?:<tr .~-ho~pitalar, sob responsa.biliade médica e 
~.~ 1 nC'J.l :3. ,:ia 0.. 1.T.'. ~'2!l1:JC~ ~ t ~'J; 

11 
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IV - AGÊNCL~ TRANSFUSIOR~ ; com as funções 
d e d e s e nvolver ações d e est ocagem, provas de 
ca..-npatibilidade e transfusões de sangue, component es e 
derivados e de localização obrigat o riamente i ntra­
hospitala r , devendo estar s ob responsabil idade t:écnic.!\. 
da d ireção clínIca. do hospi tal e técnIcamente vi n c u l ada 
a um Hemocentro ; 

V - POSTO DE COLETA: com a funç .§.o d e coleta 
de s angue , podendo ser intra ou extra-hospitalar e, se 
extra-ho s pitalar, poderá se r fixo ou móvel, devendo 
estar obriga t-oriamente vincu lada 0 U s ubordinada a um 
Hemocent r o ; 

VI CENTROS DE PRODUÇÃO HEMOTERÁPICOS : 
estruturas especializadas pa ra a produ ';a.o de d e r ivados 
d o sangue, de dcordo com ·3. S regulamentações l egais de 
bi ossegurança e as Normas Técnicas especificas . 

Os serviços relacionados n o I nCI SOS I 
a d est e artigo, vinculado s à União , Estados, 
Muni c í pios e Distrit o Federal , reger- ::;e-ão segundo os 
respe c tivos regulament os e NorrC'.as Técnicas do SINASAN, 
observadas as disposições d es ta Lei. 

serão de 
estadual, 
atuação . 

§ 2° - Os serviços integrantes da rede nacional 
abrangênc ia nacional, regional, interestadual, 
municipal ou local, conforme seu âmbi to de 

Azt . 12 - Para a tingix sua finalídade o 
SINASAN promoverá as medidas indi5pensáveis ao d esenvol-
viment o ins titucional , modernização administ r .3.tiva, 
capacitação g e rencial e consolidação fisica, 
técnológi ca , econômica e financeira da rE'de de unidades 
que i ntegram o Sis~ema. 

Al:t . 13 Cada unidade federativa imp lantará, 
obrigat o riame nte, no prazo de 180 (cento e o itenta) 
dias, contados da publicação do regulamento desta Lei , o 
Sistema Es tadual de Sangue, Componentes e De rivados, 
obede c idos os principios e diretrizes desta le i. 

CAPÍTULO II 

Dos ~mcíplos ~ DIRSTRIZ~S 

Al:t . 14 o SINASAN rege- se pelos s egui ntes 
princíp i os e dire tr izes; 

I - universal ização do atendimento à população; 

11 - utilização exclusiva da doação vo luntária, 
não remunerada do sangue, cabendo ao Poder Público 
estimulá-la como ato relevante àe sol idariedade humana; 

111 - p roibição da comerCIalização da coleta, 
processamento, est ocagem, distribu .' ;:ão e transfusão do 
~angue, componentes e derivados; 
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IV - possibilidade de remuneração nos c asos de 
retribuição dos c ustos dos insumos, reagentes, materiais 
descartáveis, industrialização, remuneração da mão-de­
obra especiali~ada, inclusive honorários médicos, na 
forma do regulament o desta Lei - e das Nocna~ Técnicas do 
SINASAN; 

V proteção da saude do doador e ::ecept o r 
através d e informação ao candidato à doação s 'Jbre -)s 
procedimentos ,:I que será submetldo , o s cuidados que 
deverá tomar e aspossiveis reações adversas decorrentes 
da doação, bem como qua lquer anomalia importante 
identificada quando dos testes laboratoriais , 
garantlndo-lhe Q sigil o dos resultados ; 

VI obrigatoriedade d e responsabilidade, 
supervisão e assistência médica na triagem de de,adores, 
que avaliará seu estado de saúde, na coleta de sangue e 
durante (~ ato transfusional, aSSlm como no pré e p ó s 
tr.:msfusional imedi '3.tos; 

VII 
procedência do 
o servlço de 
mesmos; 

direi to à informação 50bre a o rlgem e 
sangue, componentes e derivados, bem como 
hemoterapia responsável pela orlgem dos 

VIII participação de entidades C1V1S 
brasileiras no processo de fiscalização, vigilância e 
controle das ações desenvolvidas no âmbito dos Sistemas 
Nacional e Estaduais de Sangue, Componentes e Derivados. 

IX obrigatoriedade para que todos os 
materiais o u substâncias que entrem em contato com (, 
sangue coletado, com finalidade transfusi c nais Dem como 
seus componentes e derivados seJam estérei s , 
apirogênicos e descartáveis ; 

sangue, 
Técnicas 

J: segurança na estocagem 
componentes e derivados, na 
editadas pelo SINASAN; e 

e transporte do 
forma das Nonnas 

XI obrigatoriedade de testagem individua-
lizada de cada amostra ou unidade de sangue coletada, 
sendo proibida a testagem de -amostras o u unidades de 
sangue em conjunto. 

§ 1" É v ec.ld.da '" doação ou expor tação de 
sangue, -:omponentes e deri-v-ados, e:;.:ceto em c asos de 
solidariedade internacional ou quando houver excedentes 
nas necessidades nacionais em produtos acabados, ou por 
indicação medica com finalidades de elucidação 
diagn6stica, o u ainda nos acordos autorizados pelo órqão 
geste'r do SINASAN para processamento ou ob"tençâo· de 
derivados através de alta tecnologia, não acessivel ou 
disponível no pais. 

§ 2° Periodicamente os serviços integrantes 
ou vinculados ao SINASAN são obrigados a transferir, em 
caráter exclusivy, para o s Centro s de Produção de 
Hemoterápicos governament ,3.is, ,3.S quantidades excedentes 
de p lasrna. 
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§ 3 0 
- Em contrapartida as trasferências 

efetuadas na forma do § 2 ,) deste artigo, as instituições 
transferidoras terão suas necessidades de componentes e 
derivados de sangue suprida~ pelo Centros de Produçào 
HemotE'rápicos, com distribuição a nível nacional 
assegurada pelo SINASAN, .na forma do regulamento. 

§ 4° - O SINASM~ coordenara, controlará e 
fiscalizará a utilização de hemoderivados importadcs 
para distribuição ou produção no pais, estabelecendo 
regras pal:a essas importações, observados os interesses 
e as necessidades naClonalS, bem corno a defesa da 
produção brasilei ra. 

CAPíTULO III 
Do CAMPO DE ATuAÇAo 

Al:t. 15 o campo de atuação do SINASAN 
abrange: 

I incentivo 
estimul o à doaçã o regular 

às campanhas 
de sangue; 

educativas de 

II 
laboratorial 

recrutamento, tria';lem ·:::1 inio.::a e 
do doador, 

processament o , estocagem, 
lmunohema t oléçnc-9.s, li till zação 
componentes e derivados; 

111 veri::ic-3.ção e 
métodos e ações de controle 
componentes e derivados; 

colet.a, fracionamento, 
distribuição, prova~ 

~ descarte de sangue, 

aplica,;:ão permanente de 
de qualidade do sangue, 

IV - instituição de mecanismos de controle d o 
descarte de todo o material utilizado na atividade 
hemoteràpicã , para que se evite a c ontaw.i naçã o 
amblental, devendo todos os materiais e substàncias que 
entrem em contat o com o sangue cole tado , seus 
comp onentes e derivados serem est!,!relizados ou 
incinerados após seu uso; 

V controle 
sangue, componentes 
instituições, públicas 
atividade hemoterápica; 

da 
e 

utilização 011 

derivados em 
ou privadas : 

estocagem do 
todas as 

que exerçam 

VI implementação, acompanhament o e 
verificação da observância das normas relativas à 
manutençao de equipamentos e instalações I fisicas dos 
órgãos que integram os Serviços de Hemoterapia; 

VII assistência integral e o rientação aos 
casos de reações transfusionai ~ e doenças pós­
transfusionais de sangue, seus com~ : ~entes e derivados; 

VII I 
aperfeiçoament o 
Hematologia; 

participação na formação 
Hemoterapia 

e 
e de recursos humanos em 

1:1 ensino, 
tecnológico em Hemoterapià 

pesquisa e desenvolvimento 
e Hemat oloqia; 



--------------------------.----------------------~ 
I - a implementação, no âmbi te do -SINf..slm, de 

sistemas informatizados com 'listas .';l formação e 
estruturaçao de banco de dados e disseminação de 
infoomações tecnológicas, oepracionais e 
epidemiológicas; 

11 - produ.;:.~o de derivados industrializados de 
plasma e reagentes, para uso laboratorial em Hemoterapia 
e em Hematologia e autorização para aquisição de anti­
soros ou outros produtos derivados do sangue, essenciais 
para a pesquisa e diagnóstico. 

CAPíTULO IV 

DA DIRlÇAo E GESTAO 

AEt. 16 o SUIASAN será dirigido, 
nacional, por Órgão específico do Ministério 
que atuara observando os seguintes postulados: 

I - coordenar as ações do SINASAl-l; 

11 - fixar e atualizar normas gerais 
ao sangue, ·: ·:·mp·;mentes e derivados para a sua 
controle, processa.'l'.ento e utilização, assim 
insumos e e<:!Uip.:unentos necessários oi 
hemoterápica: 

em nível 
da Saúde, 

relativas 
ebtenção::>, 
·:::omo aos 
atividade 

111 - propor, em integração com a vigilância 
sanitária, n.::>rmas gerais para o funcionamento dos órgãos 
que integram Q Sistema, obedecidas as Normas Té·:nio:as; 

IV integrar-se com os ó rgão de vigilância 
sanitária e epidemiol ógica e laboratórios oficiais, para 
assegurar a qualidade do sangue, componentes e derivados 
e dos respectivos insllmos básicos: 

V propor às 
instrumentc·s lega~s que 
funcionamento do SINASAl~; 

esferas do 
se fizerem 

poder público , 
necessários ao 

VI ·:, rgaul::: ."ir '? r • .anter atuali<.~do ':ad.:;.str) 
n.~ci ç.n.~l de ó~g.~cs ::r.1e ~çn"~ ôem c· S ~~IASAN; 

VII - propor .:lOS ó rgàos competentes da área de 
eàucaçàc. critérios para a formação de recursos humanos 
~speçializados n~cessàrios à realização de atividades 
hemcterápi ':?!3 '2 i obten1;ão, ·.:ontrc·le, 
estocagem, distrlbuição, transfusão e 

processarnent ..:. , 
descarte ·je 

sangue, componentes e derivados, inclusive a 
implementação da disc~plina de Hemoterapia nos cursos de 
graàuaçã.:> méàiça; 

VIII <:'stabel<:'cer c: ritéri os conceder 
:;.ut ,:·rlz9,t;á·.') f:':1ra :mp()!:t a ·.;a·.') ~ ~xp'.)rta l;ã,~ de sôngue, 
'componentes e deriv.~dos, ob~ervado o diSDOSto nos §§ l' • 
e 4 0 do art. 14 desta le ~; 
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IX estimular a pesqulsa científica e 
tecnol ógica relaci onada com sangue , seus componentes e 
derivados, de reagentes e insumos para diagnóstico, 
aSSlm corno nas áreas de hematologia e hemoterapia; 

I - fixar requisitos para 
competência dos órgãos que compõem o 
com seu ordenamento institucional 
art. 15 desta Lei; 

a caracterização de 
SINASAN, de acordo 

estabelecido no 

XI estabelecer c ritérios de articulação do 
SINASAN com ó rgãos e entidades nacionais, internacionais 
e estrangeiros de cooperação técnico-científic.9.; 

III - avaliar a. necessidade nacional de sangue 
humano , seus componentes e derivados de uso terapêutico , 
bem corno produt os de uso laboratorial e propor 
investimentos para a sua obtenção e produção ; 

1111 estabelecer mecanismos que garantam 
reserva de sangue, componentes e derivados e sua 
mobilização em caso de calamidade pública; 

IIV colaborar incentiva=. com 
regu lé.ffi8ntaçà ,,' da atividade industria:'.. e sua 
operacionallzaçãe para prcduç' ,~ ~-: de equlI=arnentcs e 
l.nsurno5 indisp'9nsáveis .:1 atividade hemoterápic:a, 
inclusive os Centros de Produçao de Hemoderivados; 

IV - estabelecer prl o ridades, 
e plan'~s operativo 3 dos é .. rgã0s qu~. 

Nacional de Servlços de Hemoterapia 
execução; 

analisar projetos 
·:cmpõem a Rede 

e acompanhar sua 

XVI assessorar os ó rgãos que integram os 
Sistemas Estaduais de Sangue, Component es e Derivados na 
elaboração dos resp'9ctivos planos de ação e propostas 
orçamentárias; 

XVII analisar e consolidar os dados 
referentes as alocações o rçamentárias 
realizadas no âc-nbi t o dos Sistema Uacional 
Estaduais de Sangue, Comp onentes e Derivados ; 

e despesas 
Sistemas 

XVIII .'l.ssessorar, .'\val iar e ."\companhar <) 

desempenho técnico das atividades dos Sistemas Estaduais 
de Sangue, Componentes é Derivados; 

III 
verbetes da 
hemoterapicos 
Hemat ologia; 

lns t rulr e 
J:' ' ' _ a rrr.acope l.a 

e reagentes 

auxiliar na 
Brasil-';!ira, 

11 til i zado5 em 

elaboração de 
rI? la t i vos aos 
H'?moter.:1pla e 

II propor nonnas ge rals sobre higien'9 e 
segurança do trabalho nas atividades hemoterápicas, 
aSSlm como sobre o descarte de produtos e rejeitos 
oriundos das atividades hemoteréolcas. 

AJ:t . 11 Os Estados, Distrit o Federal e 
Municípios p or melO de suas Secretár ias de Saúde ou 
equivalentes, executar·30 as ações correspondentes do 



SINASAN no seu âmbito de atuação, em . articulação com o 
Ministério da Saúde. 

Al:t. 18 - O Conselho Nacional -:\13 Saúde atuara 
na defini .;:ão da politica do SINASAN ~ acompanhará o 
cumprimento da~ disposições constantes desta Lei. 

?1U:átp:IÚO 1ÍI1ico - O Conselho Nacional de Saúde 
será assessorado por especialistas e representantes de 
entidades na área de hemoterapia e hematologia, pelos 
Hemocentros, por entidades de usuários de sangue, 
componentes e derivados e orgãos rep resentantes de 
prestadores de serviços de saúde. 

CAPÍTULO V 
Do P':rNAlICIAMERTO 

Al:t. 19 o Sistema Naci0nal -::ie Sangue, 
Componentes e Derivados; terá dotação o rçamentária 
específica, incluída no orçamento do Ministéri o da Saúde 
para o atendimento integral de suas finalidades. 

?lU:ágrldo ú.u.ico O SINASF.N será financiado , 
anualmente, com recursos prOVf?n1.entes do o rçamento -::ia 
Seguridade Social e Orçamento Fiscal da União, cabendo 
aos Estados, Distrito Federal e Hunicípi os , definir 
anualmente suas alocações orçamentárias respectivas 
referentes ao Sistema Estadual de Sanguf? , Componentes f? 
Derivados. 

Al:t. 20 Os Centros d e Produção de 
Hemoterápicos e os Hemocentros são instituições com 
autonomia administrativa e financeira e terão prioridade 
em relação ao apoio prestado pelo Ministério da Saúde e 
Secretarias Estaduais e Municipais de Saúde o u seus 
órgãos correspondentes. 

TITULO 111 
DAS DISPOSIÇOES GKRAIS E TRANSIT6RIAS 

Al:t. 21 - O SINASAN te rá prazo de C.l.nco anos 
para assegurar a implantação e implementação de :3erviços 
Públicos de Hem.:.terap1.8. e Laborat ó ri os C:-3 Referência. 
Estadual e /ou Mu!",O,·:ipal para c'Jntrole de qualidade, s.fim 
de garantir a auto-sufic.l.ênc.l.a naci onal ~m sangue, 
componentes e der~vacios. 

§ 10 - ;~es3e pe rí ':ldv , êt irrlpl3.r:.tação:, 
será acompanh.3.d.'l. ~ ,') r '.l..'Tla Corrus sãç, ~Jaç.l. ,:,.nal, e:lcarreg.'l.::: ç. 
da mobilizaçao .:\3. soc1.edad"? '" d a vlabilidad'? polít.l.ca e 
estratégica do mesmo. 

17 
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do Minlsterio d:":. Sa úde , do 1'lini stéri o da Educação , do 
Estado Maior das t0 r<;:as l\nnadas, dos Conselhos Federa is 
de Farntácia e c e Medicina , dos Conse l hos Nacionais de 
Secretários Estaduais e l1uni cipais de Saúde, de 03 
(três) Associa.;5e;:; de Us uários de Sangue, a serem 
definida.::; no reç'll amento , da .I\.ssociação Bras i leira d e 
Impr'?nsa" da S·Jci edade Br as i l eira d e Hemot-erapia e 
Hem:Hclog'1 .3 e do :01e a10 Bra s1leI r o de Hemat ol ogIa . 

Art. 22 - Cs Centros d e Produçã ,:> de Derivados 
do Plasnu, pútl:cos e pr iva d os, ficam obrigados a 
infonnar a05 6 r ·}ào de vig ilànc i a s anitária a o n .gem, 
quantidade de rr~t éLia -pr inu , que deverá ser testada 
obrlgat o riament e , individualment e , bem c omo a expedição 
de produtos acabados ou s emi-acabados. 

Art . 23 A di s t ribui çao dos deri"ad0s de 
. . dos 110 Pa I' s, o u ;Tm"l o rtados, será realizada sangue proauz l -'''-

exclu"ivamente pc·r insti tu i ç õ e s governamentais. 

Paragrafo Úni.co Os derivado s de sangue 
im::: :.r tadc,s dev erã ·~, pOSS'llL as mesma.3 :·brigat o r i edade s 
q~;',~:-~:0 ·:!.o c,::,ntrole de qual i dad e ~ çertifi \-::aç ~~ e ~ que cs 
pr:=uz1dos no PaIS . 

llrt . 
reee pública 
D .'~ .~ •• --:<., '~e ........ -- _ .... 'Te .... · ;,...t 

24 - Fica p r o ibi da a remessa d o plasma da 
de Se rviços d e Hemo terapia aos Centro s de 
Hemoterápiccs d o setor privado com fins 

lllr: : rativos. 

A:rt. 25 A afe resi s uma 
at:~ldade hemot~ rãpica exclus i va 

nã o terapêutica 
do seto r público , 

Art. 26 - A aferesi s para 
pr~~a destinada especificamente aos 

obtenção de matéria­
Centros de Proteção 
de regulamentação de Hemoterápiccs será objet o 

es[-ecífica . 

Art. 21 É obrigatória a inclusão da 
di::: :..:ip13.na de Henutologia e Hemoterapia nos cursos dEI 
t;<:·2.:lUCl.ç2.0 médica , bem como na graduaç3('. ':lU fonnaçã o 
téc~lca e bás1ca d e ou t ros pro fissionais envolvidos com 
a p:átlca hemote rápica . 

Art. 28 - A di reção d os serviços de hemoterapia 
dev~ ser da responsabi l idade de profissional médico com 
qua2.ificação especializada em hemoterapia ou 
hematologia. 

Art. 29 o processamento e controle de 
qualidade de p rodut os hemoterápicos são de 
responsabilidade técnica de profissional farmacêutico, 



---------------------------------------------------~ 
bi omédico ou com ha.tn li tação em processos produtivos e 
garantia e ce rt ifica ç ã o d e qualidade em saúde. 

Al:t. 30 () Poder Exe c utivo encaminhará :io 
Congress o Naci onal, no prazo d e 90 (noventa) dias, à 

cont ar d.::. da t a d e publi c::ação d esta lei, projeto de le i 
disciplinando as s anço€s p€nais, CiViS e -9.dministrativ -9.s 
d e c o rrent e s d o de s cump r imen to das nOLTIlaS c ontidas nesta 
lei . 

Al:t . 31 O Poder Executivo , através do 
Ministé r i o d a Saúde , regulamentará no prazo d e 90 
(nov e n t a ) di a s , contados a partir da promulgação desta 
Le i, mediante Decret o , a o rganização e funcioname~to do 
SINASAN, ficando a utorizado a editar os demais at os que 
s e fi zerem ne c essá r ios para d isciplinar as atividades 
hemoterápicas € à. p lena e x e c ução desta Lei. 

Al:t . 32 - Est a l e i entra em vigor na data d e 
sua publicação . 

Al:t. 33 - Revogam-se todas as disposições em 
contrário. 

Sala das Comissões, 23 de novembro de 1995 . 

. - --­
-' -
~ '. '-

Deputado Se~g10 Azouca 

COMlssAo DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMílIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE lEI N° 1. 064/91 

Nos termos do art. 119, caput, U, do Regimento Interno 
da Câmara dos Deputados. o Sr. Presidente determinou a abertura - e 
divulgação na Ordem do Dia das Comissões - de prazo para apresentação 
de emendas, a partir de 24/ r: o v E ~1 B R o /9 5 , por cinco sess6es. Esgotado o 
prazo, não foram recebidas emendas ao substitutivo. 

Sala da Comissão, em 4 de dêzembro 

/. / 

Mirir~Ma;~/~~/:S~~tos 
Secretária 

de 1995. 
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III - PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Seguridade Social e Família, em reuniSo 
ordinária realizada hoje, aprovou unanimemente, com substitutivo, O 
Projeto de Lei nO 1.064/91, nos termos do parecer do Relator, 
Deputado Sérgio Arouca. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Roberto Jefferson, Presidente; Mauri Sérgio, 
Vice-Presidente; Alexandre Ceranto, Ceci Cunha, Fernando 
Gonçalves, Jair Soares, Jonival Lucas, José Coimbra, Ursicino 
Queiroz, Fernando Gomes, Euler Ribeiro, José Pinotti, Laire Rosado, 
Rubens Cosa c, Saraiva Felipe, Ayres da Cunha, Jofran Frejat, José 
Unhares, Agnaldo Timóteo, Arnon Bezerra, Feu Rosa, Eduardo Jorge, 
Humberto Costa, José Augusto, Marta Sup/icy, Cidinha Campos, 
Serafim Venzon, Luiz Piauhy/ino, Sérgio Arouca e Jandira Feghali. 

Sala da Comissão, em 07 de dezembro de 1995. 

\ ~ 
Deputado ROBERTO JE ~ RSON 

Presidente 

SUBSTITUTIVO - CSSF - ADOTADO 

"Regulamenta o parágrafo 4° do artigo 
199, da Constituição da República FederatIva 
do Brasil, relativo à coleta, processamento, 
estocagem, distribuição e aplicaç~o do sangue, 
seus componentes e derivados, estabelece o 
ordenamento institucional indis{J!3nsável á 
execução adequada dessas ativIdades e dá 
outras providências ". 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

TITULO I 
Disposições Preliminares 

Art. 1° - Esta lei dispõe sobre a captaçSo, 
proteção ao doador, coleta, processamento, estocagem, distribuiçlo e 
transfusão do sangue,· de seus componentes e derivados, vedada a 
compra, venda ou qualquer outro tipo de comercialização do sangue, 
componentes e hemoderivados, em todo o território nacional, seja por 
pessoas físicas ou jurídicas, em caráter eventual ou permanente, bem 
como o ordenamento institucional em que ocorrer~o tais atividades. 



. § 1° - É criado, como área especializada do 
Sistema Unico de Saude - SUS, o Sistema Nacional de San-gue, 
Componentes e Derivados - SINASAN, com a finalidade de garantir a 
auto-suficiência do País nesse setor e harmonizar as ações do poder 
público em todos níveis de governo, relativamente as políticas, planos, 
programas, projetos e atividades pertinentes a seu âmbito. 

§ 2° - O governo federal editará planos e 
programas trienais volTados para o Sistema Nacional de Sangue, 
Componentes e Hemoderivados, os quais conterão o orçamento · do 
setor, como parte integrante e específica do Plano Plurianual da 
União. 

§ 3° - Para atingir suas finalidades os ór-gãos 
gestores do SINASAN promoverão as medidas indis-pensáveis ao 
desenvolvimento institucIonal, capacitação gerencial e técnica da rede 
de unidades que o Sistema. 

Art. 2° - Para efeitos desta lei, entende-se por 

originados do sangue humano venoso e pla-centário ou do cordão 
umbilical, indicados para diag-nóstico, prevenção e tratamento das 
doenças, assim defimdos: 

na doação; 
I - sangue, a quantidade total de tecido obtido 

/I - componentes, os produtos oriundos do 
sangue total ou do plasma obtidos por meio de processamento físico; 

//I - derivados, os produtos oriundos do sangue 
total ou do plasma obtidos por meio de processamento físico-qufmico 
ou biotecnológico. 

Parágrafo Único. Não se considera como 
comer-cialização a cobrança de valores referentes a insumos, 
materiais, exames sorológicos e imuno-hematológicos rea-lizados para 
a seleção do sangue, componentes ou deri-vados, bem como 
honorários médicos prestados na assis-tência aos pacientes. 

Art. 3° - São atividades hemoterápicas, para 
fins desta Lei. todo conjunto de ações referentes ao exercício das 
especialidades previstas em Normas Téc-nicas ou regulamentos do 
Mmistério da Saúde. além da proteção específica ao doador, ao 
receptor e aos pro-fissionais envolvidos, compreendendo: 

I - Captação, triagem clínica, laboratorial. 
sorológica e imuno-hematológlca do doador e do receptor. coleta. 
identifIcação. processamento, estocagem. distribuição. orientação e 
transfusao de sangue, componentes e derivados, com finalidade 
terapêutica ou de pesquisa, 

/I - Orientação. supervisão '? indicação da 
transfusão do sangue, seus componentes e derivados; 

111 - Procedimentos hemo terá picos especiais, 
como afereses. transfusões autólogas, de substituição e in tra-uterina. 
criobiologia e outros que advenham de desenvolvImento cientffico e 
tecnológIco desde que validados pelas Normas Técnicas ou 
regulamentos do Ministério da Saúde; 

IV - Controle e garantia de qualidade dos 
procedimentos. equipamentos reagentes e correlatos. 

V - Prevenção. diagnóstico e atendimento 
imediato das reações transfusionais e adversas; 

VI - Prevenção. triagem. diagnóstico e 
aconselhamento das doenças hemotransmissívels: 

21 
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VII - Proteção e orientação do doad()r inapto e 
seu encaminhamento às unidades que promovam sua reabllitaçao ou 
promovam o suporte clínico, terapêutico e laboratonal necessano ao 
seu bem-estar flsico e emocional. 

§ 1° - A hemoterapia é uma especialidade 
estruturada e subsidiária de diversas ações médico-sanitárias 
corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar individual e coletivo, 
integrando, mdissoluvelmente, o processo de assistência à saúde. 

§ 2° - Os órgãos e entidades que executem ou 
venham a executar atividades hemoterápicas estão sujeitos, 
obrigatoriamente, à autorização anual concedida, em cada nível de 
governo, pelo Órgão de Vigilância Sanitária, obedecidas as Normas 
estabelecidas pelo Minisiéno da Saude. 

Art. -1" - Integram o conjunto referido no caput 
do art. 2° desta lei os reagentes e insumos para diagnóstico que são 
produtos e subprodutos de uso laboratorial oriundos do sangue total e 
de outras fontes. 

Art. 5° - O Ministério da Saúde, através do 
órgão definido no regulamento, elaborará as Normas Téc-nicas e 
demais atos regulamentares que disciplinarão as atividades 
hemoterápicas conforme disposições desta Lei. 

Art. 6° - Todos os materiais e substâncias ou 
correlatos que entrem diretamente em contato com o san-gue coletado, 
bem como os reagentes e insumos para labo-ratório utilizados para o 
cumprimentos das Normas Téc-ntcas, devem ser registrados ou 
autorizados {leIo Orgão de Vigilância Sanitária competente do 
Ministério da Saúde. 

Art. 7° - As atividades hemoterápicas devem 
estar sob responsabilidade de um médico hemoterapeuta ou 
hematologista, admitindo-se, entretanto, nos locais onde não haja 
esses especialistas, sua substituição por outro médico devidamente 
treinado para bem desempenhar suas responsabilidades, em 
Hemocentros ou outros estabele-cimentos devidamente credenciados 
pelo SINASAN. 

TíTULO 11 . 
Do Sistema Nacional de Sangue Componentes e Deflvados 

CAPITULO I 
Do Ordenamento Institucional 

Art. 8° - O Sistema Nacional de Sangue, 
Componentes e Derivados - SINASAN, é composto por. 

I _ organismos operacionais de captação e 
obten ao de doação, coleta, processamento, cqntrole e garantia de 
quali:iade, estocagem, distribuição e transfusao de sangue, seus 
componentes e denvados; 

r - r:t:niros rfp pro<fuc{;o de derivados e de 

placentário, indicados para o (fiagnó:;:i(;( ·. [.l /f:'vellciio e trmarnento de 
doenças. 

Art. 9° - São órgãos de apoio do SINASAN: 

I - órgfJos de vigiláncia sanitária e 
epidemiológica, que visem ao controle da qualidade do sangue, 
componentes .e derivados e de todo Insumo indIspensável para ações 
de hemoterapla; 
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/I - laboratórios de referência para controle e 
garantia de qualidade de sangue, componentes e derivados, bem 
como de insumos básicos utilizados nos processos hemoterápicos, e 
confirmação de doadores e amostras reativas, e dos reativos e 
insumos diagnósticos utilizados para a projeção das atividades 
hemoterápicas; 

111 - outros órgãos e entidades que envolvam 
ações pertinentes ao SINASAN. 

. Art. 10 - O SINASAN subordina-se à direção 
do Sistema Unico de Saúde, segundo seus princípios e diretrizes. 

Parágrafo Único. Os serviços privados, com ou 
sem fins lucrativos, assim como os serviços públicos, em qualquer nível 
de governo, que desenvolvam atividades hemoterápicas, 
subordinam-se tecnicamente às Normas emanadas do órgao de 
direção do SINASAN. 

Art. 11 - O SINASAN organizar-se-á através de 
rede nacional de Serviços de Hemoterapia, públicos ou privados, com 
ou sem fins lucrativos, de forma hierarquizada e integrada ' 

1- HEMOCENTROS. 

a) Estadual - com a função de assistência 
e apoio hemoterápico, hematológico e onco-hemato/ógico à Rede de 
Serviços de Saúde, e atribuição de coordenar e desenvolver a política 
de sangue do Estado, sendo localizado, preferencialmente. na capital 
da unidade federativa, devendo ser obrigatoriamente dirigidos por 
hemoterapeutas e hematologistas; 

b) Regionais - com a função de 
assistência e apoio hematológico e hemoterápico à uma macro-região, 
sendo localizado nas cidades polos-regionais, de acordo com a 
regionalização da Unidade Federativa, devendo ser obrigatoriamente 
dirigidos por hemoterapeutas ou hematologistas; 

/I - HEMONÚCLEOS. com a função de 
assistência hemoterápica e hematológica a nível local, constitUIndo-se 
como forma de descentralização dos Hemocentros, voltados para 
atender micro-regiões, de localização preferencialmente 
extra-hospitalar, devendo ser obrigatoriamente dirigidos por 
hemoterapeutas ou hematologistas; 

/1/ UNIDADES DE COLETA E 
TRANSFUSAo: com a função de captação, ' . tria~em clínica de 
doadores, coleta, fracionamento, estocagem, reallzaçao de prova de 
compatibilidade, distribuição ou transfusao de sangue, componentes e 
derivados, podendo ser localIzada mtra ou extra-hospItalar, sob 
responsabiliade médica e vinculada a um Hemocentro; 

IV - AG';'NCIA TRANSFUSIONAL: com 
as funções de desenvolver ações de estocagem, provas de 
compatIbilidade e transfusões de sangue, componentes e denvados e 
de localização obrigatoriamente intra-hospitalar, devendo estar sob 
responsabifidade técnica da direção clínica do hospital e técntcamente 
vinculada a um Hemocentro; 

V - POSTO DE COLETA: com a função 
de coleta de sangue, podendo ser intra ou extra-hospitalar e, se 
extra-hospitalar, poderá ser fixo. ou móvel, devendo estar 
obriga tona mente vinculada ou subordmada a um Hemocentro; 

VI CENTROS DE PRODUçAO 
HEMOTERApICOS: estruturas especializadas para a produção de 
derivados do sangue, de acordo. com as r'!gulamentaçoes legaIS de 
biossegurança e as Normas Técntcas especIfIcas. 
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§ 1° - Os serviços relacionados no incisos 
I a VI deste artigo, vinculados à União, Escados, Municípips e Distrito 
Federal, reger-se-ão segundo os respectivos regulamentos e Normas 
Técnicas do SINASAN, observadas as disposições desta Lei. 

§ 2° - Os serviços integrantes dà rede nacional 
serão de abrangência nacional, regional, interestadual, estadual, 
municipal ou locar, conforme seu âmbilo de atuação . 

Art. 12 - Para atingir sua finalidade o 
SINASAN promoverá as medidas indispensáveis ao desenvol-vimento 
institucional, modernização administrativa, capacitação gerencial e 
consolidação física , técnológica, econômica e financeira da rede de 
unidades que integram o Sistema. 

Art. 13 - Cada unidade federativa implantará, 
obrigatoriamente, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contados da 
publicação do regulamento desta Lei, o Sistema Estadual de Sangue, 
Componentes e Derivados, obedecidos os princípios e diretrizes desta 
lei. 

CapItulo /I 
Dos PRINCiplOS E DIRETRIZES 

Art. 14 - O SINASAN rege-se pelos seguintes 
princípios e diretrizes; 

I - universalização do atendimento à população; 

/I - utilização exclusiva da doação voluntária, 
não remunerada do sangue, cabendo ao Poder Público estimulá-Ia 
como ato relevante de solidariedade humana; 

111 - proibição da comercializa,Ção da coleta, 
processamento, estocagem, distribuição e transfusao do sangue, 
componentes e derivados; 

IV - possibilidade de remuneração nos casos 
de retribuição dos custos dos insumos, reagentes, materiais 
descartáveis, industrialização, remuneração da mão-de-obra 
especializada, inclusive honorários médicos, na forma do regulamento 
desta Lei e das Normas Técnicas do SINASAN; 

V - proteção da saúde do doador e receptor 
através de informação ao candidato à doação sobre os procedimentos 
a que será submetido, os cuidados que deverá tomar e as poss/veis 
reações adversas deco"entes da doação, bem como qualquer 
anomalia importante identificada quando dos testes laboratonais, 
garantindo-lhe o sigilo dos resultados; 

VI - obrigatoriedade de responsabilidade, 
supervisão e assistência médica na triagem de doadores, que avaliará 
seu estado de saúde, na coleta de sangue e durante o ato 
transfusional, assim como no pré e pós transfusional imediatos; 

VII - direito à informação sobre a origem e 
procedência do sangue, componentes e derivados, bem como o 
serviço de hemo terapia responsável pela origem dos mesmos; 

VIII - participação de entidades civis brasileiras 
no processo de fiscalização, vigilância e controle das ações 
desenvolvidas no âmbito dos Sistemas Nacional e Estaduais de 
Sangue, Componentes e Derivados. 

IX - obrigatoriedade para que todos os 
materiais ou substâncias que entrem em contato com o sangue 
coletado, com finalidade transfusionais bem como seus componentes e 
derivados sejam estéreis, apirogênicos e descartáveis; 



--------------------------------------------------------
x - segurança na estocagem e transporte do 

sangue, componentes e derivados, na forma das Normas Técnicas 
editadas pelo SINASAN; e 

XI - obrigatoriedade de testagem 
individua-lizada de cada amostra ou unidade . de sangue coletada. 
sendo proibida a testagem de amostras ou unidades de sangue em 
conjunto. 

§ 10 
- ~ vedada a doação ou exportação de 

sangue, componentes e derivados, exceto em casos de solidanedade 
internacional ou quando houver excedentes . nas nece~s/dades 
nacionais em produtos acabados, ou por mdlcaçáo médIca com 
finalidades de elucidação diagnóstica, ou amda nos acordos 
obtenção de derivados através de alta tecnologia, não acesslvel ou 
disponível no país. 

~ 2" - Periodicamente os serviços integrantes 
ou vinculados ao SINASAN são obrigados ~ transferir, em caráter 
exclusivo, para os Centros de Produçao de Hemoteráplcos 
governamentais, as quantidades excedentes de plasma. 

§ 30 
- Em contrapartida as trasferéncias 

efetuadas na forma do § 20 deste artigo, as instituições transfendoras 
terão suas necessidades de componentes e denvados . de sangue 
supridas pelo Centros de Produção Hemoterápicos, com d/stnbUlçao a 
nivel naCIonal assegurada pelo SINASAN, na forma do regulamento. 

~ 40 
- O SINASAN coordenará. controlará e 

fiscalizará a utilização de hemoderivados importados para distribuição 
ou produção no. país, estabelecendo regras para essas importações, 
observados os mteresses e as necessidades nacionais, bem como a 
defesa da produção brasileira . 

CAPITULO 111 
Do CAMPO DE A TUAÇAo 

abrange: 
Art. 15 - O campo de atuação do SINASAN 

I - incentivo às campanhas educativas de 
estfmulo à doação regular de sangue; 

li - recrutamento, triagem clínica e laboratorial 
do doador, coleta, fracionamento, processamento, estocagem, 
distribuição, provas imunohematológicas, utilização e descarte de 
sangue, componentes e derivados; 

1/1 - verificação e aplicação permanente de 
métodos e ações de controle de qualidade do sangue, componentes e 
denvados; 

IV - instituição de mecanismos de controle do 
descarte de todo o materiaJ utilizado na atividade hemoterápica, para 
que se eVIte a contammaçao ambIentaI, devendo todos os materiais e 
substâncias que entrem em contato com o sangue coletado. seus 
componentes e denvados serem esterelizados ou incinerados após seu 
uso; 

V - controle da utilização ou estocagem do 
sangue, componentes e derivados em todas as mstituições, públicas ou 
pnvadas, que exerçam atividade hemoterápica; 

verificação da 
equipamentos 

VI - implementação, acompanhamento e 
observância das normas relativas à manutenção de 
e instalações físicas dos órgãos que integram os 

25 
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_ . VII - assistência integral e orientação aos casos 
de reaçoes transfuslOna/s e doenças pós-transfusiona/s de sangue, 
seus componentes e denvados, 

aperfeiçoamento 
Hematologia; 

de 
VIII participação na formação 
recursos humanos em Hemoterapia 

e 
e 

. IX . - ensino. pesquisa e desenvolvimento 
tecnológico em Hemoterapl3 e Hematologia; 

. . . X - a implementação, no âmbito do SINA SA N, 
de sistemas mformatlzados com vistas a formação e estruturação de 
banco de dados e disseminação de informações tecnológicas 
oepracionais e epidemiológicas; , 

XI - produção de derivados industrializados de 
plasma e reagentes, para uso laboratorial em Hemoterapia e em 
Hematologia e autorização para aquisição de anti-soros ou outros 
p~odutos denvados do sangue, essenciais para a pesquisa e 
diagnóstico. 

CAPiTULO IV 
DA DIREÇÃO E GESTÃO 

Art. 16 - O SINASAN será dirigido, em nível 
nacional, por Órgão específico do Ministério da Saúde, que atuará 
observando os seguintes postulados 

I - coordenar as ações do SINASAN; 

11 - fixar e atualizar normas gerais relativas ao 
sangue, componentes e derivados para a sua obtenção,. controle, 
processamento e utilização, assim como aos msumos e eqUipamentos 
necessários à atividade nemoterápica; 

111 - propor, em integração com a vigilância 
sanitária, normas gerais para o funcionamento dos órgãos que 
integram o Sistema, obedecidas às Normas TéCnicas; 

IV - integrar-se com os órgão de vigilância 
sanitária e epidemiológica e laboratórios oficiais, para assegura,r a 
qualidade do sangue, componentes e denvados e dos respectivos 
insumos básicos; 

V - propor às esteras do poder público, 
instrumentos legais que se fizerem necessanos ao funCionamento do 
SINASAN; 

VI - organizar e manter atualizado cadastro 
nacional de órgãos que compõem o SINASAN; 

VII - propor aos ór.sãos competentes da área de 
educação critérios para a formaçao de recursos humanos 
especializados necessários à realização de atividades hemoterápicas e 
à obtenção, controle, processamento, estocagem, distnbuição, 
transfusão e descarte de sangue, componentes e derivados, inclusive a 
implementação da disciplina de Hemoterapia nos cursos de graduação 
médica; 

VIII estabelecer critérios e conceder 
autorização para importação e exportasão de sangue, componentes e 
derivados, observado o disposto nos §§ 10 e 40 do art. 14 desta lei; 

IX - estimular a pesquisa cientlfica e 
tecnológica relacionada com sangue, seus componentes e derivados. 
de reagentes e insumos para diagnóstico, assim como nas áreas de 
hematologia e hemoterapla; 



-------------------------------------------------,g[ 
x - fixar requisitos para a caracterização de 

competência dos órgãos que compoem o SINASAN, de - acordo com 
seu ordenamento institucional estabelecido no art. 15 desta Lei; 

XI - estabelecer critérios de articulação do 
SINASAN com órgãos e entidades nacionais, internacionais e 
estrangeiros de cooperação técnico-cIentífica: 

XII - avaliar a necessidade nacional de sangue 
humano, seus componentes e derivados de uso terapêutico, bem como 
produtos de uso laboratorial e propor investimentos para a sua 
obtenç§o e produção; 

XIII - estabelecer mecanismos que garantam 
reserva de sangue, componentes e derivados e sua mobilização em 
caso de calamidade pública; 

XIV colaborar e incentivar com a 
regulamentação da atividade industrial e sua operacionalização para 
produção de equipamentos e insumos indispensá veis à atividade 
hemoterápica, inclusive os Centros de Produção de Hemoderivados; 

XV - estabelecer prioridades, analisar projetos 
e planos operativos dos órgãos que compõem a Rede NaCional de 
Serviços de Hemoterapia e acompanhar sua execução; 

XVI - assessorar os órgãos que integram os 
Sistemas Estaduais de Sangue, Componentes e Derivados , na 
elaboração dos respectivos planos de ação e propostas orçamentánas; 

XVII - analisar e consolidar os dados referentes 
às alocações orçamentárias e despesas realizadas no ámbito dos 
Sistema Naciona7 e Sistemas Estaduais de Sangue, Componentes e 
Derivados; 

XVIII - assessorar, avaliar e acompanhar o 
desempenho técnico das atividades dos Sistemas Estaduais de 

XIX - instruir e auxiliar na elaboração de 
verbetes da Farmacopéia Brasileira, relativos aos hemoterápicos e 
reagentes utilizados em Hemoterapia e Hematologia; 

XX - propor normas gerais sobre higiene e 
segurança do trabalho nas atividades hemoterápicas, assim como 
sobre o descarte de produtos e rejeitos oriundos das atividades 
hemoterápicas. 

Art. 17 - Os Estados. Distrito Federal e 
Municípios por meio de suas Secretárias de Saúde ou equivalentes. 
executarão as ações correspondentes do SINASAN no seu âmbito de 
atuação, em articulação com o Ministério da Saúde. 

Art. 18 - O Conselho Naciona l Je Saúde atuará 
na definição da política do SINASAN e acompanhará o cumprimento 

das disposições constantes desta Lei. 

Parágrafo único - O Conselho Nacional de 
Saúde será assessorado por especialistas e representantes de 
entidades na área de hemoterapia e hematologia, pelos Hemocentros, 
por entidades de usuários de sangue, componentes e derivados e 
orgãos representantes de prestadores de serviços de saúde. 

CAPiTULO V 
Do FINANCIAMENTO 

Art. 19 - O Sistema Nacional de Sangue. 
Componentes é Derivados. terá dotação orçamentária especl1ica, 
incluída no orçamento do Ministério da Saúde para o atendimento 
integral de suas finalidades. 
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.. Parágrafo Único - O SINASAN será 
fmanclado, anualmente, com recursos provenientes do orçamento da 
Segunda de SocIal e Orçamento Fiscal da União, cabendo aos Estados, 
Distrito Federal e Municípios, definir anualmente suas alocações 
orçamentárias respectivas referentes ao Sistema Estadual de Sangue, 
Componentes e Derivados. 

. Art. 20 - Os Centros de Produção de 
Hemoteráplcos e os Hemocentros são instituições com autonomia 
administrativa e financeira e terão, prioridade em relação ao apoio 
prestado pelo Mlnlsténo da Saude e Secretarias Estaduais e 
Municipais de Saúde ou seus órgãos correspondentes. 

TITULO 111 
DAS DISPOSIÇÕES GERAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 21 - O SINASAN terá prazo de cinco anos 

de Hemoterapia e Laboratórios de Referência Estadual e/ou Municipal 
para controle de qualidade, afim de garantir a auto-suficiência nacional 
em sangue, componentes e derivados. 

§ 1° - Nesse período, a im[>lantação do 
SINASAN será acompanhada por uma Comissao tVacional. 
enca"egado da mobilização da sociedade e da viabilidade política e 
estratégica do mesmo. 

§ 2° - A Comissão Nacional de 
Acompanhamento da Implantação do SINASAN será composta por 
representantes do Ministério da Saúde, do Ministério da Educação, do 
Estado Maior das Forças Armadas. dos Conselhos Federais de 
Farmácia e de Medicina, dos Conselhos Nacionais de Secretários 
Estaduais e Municipais de Saúde, de 03 (três) Associações de 
Usuários de Sangue, a serem definidas no regulamento, da Associação 
Brasileira de Imprensa, da Sociedade Brasileira de Hemoterapia e 
Hematologia e do Colégio Brasileiro de Hematologia. 

Art. 22 - Os Centros de Produção de Derivados 
do Plasma, públicos e privados, ficam obrigados a informar aos órgão 
de vigilância sanitária a origem. quantidade de matéria-prima, que 
deverá ser testada obrigatoriamente. individualmente. bem como a 
expedição de produtos acabados ou semi-acabados. 

Art. 23 - A distribuição dos derivados de 
sangue produzidos no País, ou importados, será realizada 
excfusivamente por instituições governamentais. 

Parágrafo Único - Os derivados de sangue 
importados deverão possuir as mesmas obrigatoriedades quanto ao 
controle de qualidade e certificações que os produzidos no País. 

Art. 24 - Fica proibida a remessa do plasma da 
rede. pública de Serviços de Hemoterapia aos Centros de Produção de 
H~moterápicos do setor privado com fins luctrativos. 

Art. 25 - A aferesis não terapêutica é uma 
atividade hemoterápica exclusiva do setor público. 

Art. 26 - A aferesis para obtenção de 
matéria-prima destinada especificamente aos Centros de Proteção de 
Hemoterápicos será objeto de regulamentação específica. 

Art. 27 - É obrigatória a inclusão da disciplina 
de Hematologia e Hemoterapla nos cursos de graduação médica, bem 
como na graduação ou formação técnica e básica de outros 
profissionais envolvidos com a prática hemoterápica. 

• • 
. , . , , 

. , 
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Art. 28 - A direção dos serviços de 

hemoterapia deve ser da responsabilidade de profissional médico com 
qualificação especializada em hemoterapia ou hematologia. 

Art. 29 - O processamento e controle de 

de profissional farmacêutico, biomédico ou com habilitação em 
processos produtivos e garantia e certificação de qualidade em saúde. 

Art. 30 - O Poder Executivo encaminhará ao 
Congresso Nacional, no prazo de 90 (noventa) dias, a contar da data 
de publicação desta lei, projeto de lei disciplinando as sanções penais, 
CiviS e administrativas deco"entes do descumprimento das normas 
contidas nesta lei. 

Art. 31 - O Poder Executivo, através do 
Ministério da Saúde, regulamentará no prazo de 90 (noventa) dias, 
contados a partir da promulgação desta Lei, mediante Decreto, a 
organização e funcionamento do SINASAN, ficando autorizado a editar 
os demais atos que se fizerem necessários para disciplinar as 
atividades hemoterápicas e à plena execução desta Lei. 

Art. 32 - Esta lei entra em vigor na data de sua 
publicação. 

Art. 33 - Revogam-se todas as disposições em 
contrário. 

Sala da comis~-emb'" 

~ 

1995. 

Deputado 

COMISSÃO DE FINANÇAS E TRIBUTAÇÃO 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N° 1.064-A/91 

Nos termos do art. 119, I, do Regimento Interno da Câmara dos 
Deputados, o Sr. Presidente determinou a abertura e divulgação na Ordem do Dia 
das Comissões de prazo para apresentação de emendas, a partir de 22/03/96, por 
cinco sessões. Esgotado o prazo, não foram recebidas emendas ao projeto. 

Sala da Comissão, em 01 de abri l de 1996. 

lJJ.1 
Maria Linda Magalhães 

Secretária 
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PARECER DA 

COMISSÃO DE FINANÇAS E TRIBUTAÇÃO 

, 

I - RELA TORIO 

o projeto em exame, de autoria do nobre Deputado Roberto 
Jefferson, propõe a regulamentação da parte final do § 4° do art .. 199, da 
Constituição Federal, que trata da coleta, processamento 'e transfusão' de sangue 
e seus derivados e veda todo tipo de comercializa'çao. Estabelece à ordenamento 
institucional indispensável à execução adequada dessas atividades. " 

A proposta dispõe, também, que ·o Governo editará um plano 
qüinqüenal de sangue e hemoderivados, o qual conterá o orçamento plurianual do 
setor. Estabelece a criação de sistema nacional de sangue e hemoderivados, com 
a finalidade de harmonizar as ações do poder. público. em todos . os ·níveis de 
Governo, relativamente às políticas, planos, programas,.', pwjetoS ',e .-atividades 
pertinentes ao seu âmbito. Prevê crime nos termos da lei para a men:;.antilização 
da coleta e transfusão de sangue total , componentes e derivados e práticas 
decorrentes de desídia pessoal e institucional, ' comptovada , que acarrete danos 
aos doadores ou receptores. ' . ' . . ' . . , . " , 

. .. .. . 
" , 

A proposição foi apreciada 'e 'àprovada por UnÇlnimi,d.ade com 
substitutivo, em 07 de dezembro de 1995, pela Comissão de' Seguridàde Social e 
Família. 

A aprovação de substitutivo pela Comissão de Seguridade 
Social e Família objetiva atualizar o projeto com relação' a'o 'novo ' or.dériamento 
institucional do Ministério da Saúde, bem como da política de descentr-alização 
das ações de saúde e reforço do processq de municip'~lização . Busca, também, 
adequá-lo às novas normas técnica's apresehtàdas 'perds órgãos do Ministério da 

• I I , , 1 • • • • 

Saúde que tratam da área de sangue e que refletem umá nova postura' para este 
. . . , . . 

setor específico das ações de saúde, Substitui 'o plano qüinqüenàl de sangue e 
hemoderivados por planos e programas ' trl~nais 'voltados' para o sistemà 'nacional 
'do sangue e hemoderivados - SINASAN,' os' qúals,'cónterãó 'ó órçaméntó'do setor. 

. • . . , I ~ 

Torna obrigatória a inclusão da disdpli'nà de' hematologia e hemoterapia nos 
cursos de graduação médica. ' ,. ,. ", "" . , . , ',' ',', . 

• I. I , , . 

A matéria foi encaminhada 'a esta· Comissão para ',que haja 
manifestação quanto à adequação financeira e orçamentária ,' nos termos dos arts, 
32, IX, "h" e 53, 11, do Regimento Interno desta.Casa'r' .. , ,. 

Aberto o prazo regimental, nã'Ó foram apresentadas emendas 
à propositura, 

, . . 
• '" I' .. 

. , . 



É o relatório. 

11 - VOTO RELATOR 
A Constituição Federal dispõe em seu art. 196 que a saúde é 

direito de todos e dever do Estado. Já no art. 198 estabelece que as ações e 
serviços públicos de saúde integram uma rede regionalizada e hierarquizada e 
constituem um Sistema Único de Saúde - SU S, que será financiado com recursos 
do orçamento da seguridade social, da União, dos Estados, do Distrito Federal e 
dos Municípios, além de outras fontes. Mais adiante, no art. 200, prevê que ao 
SUS compete, além de outras atribuições, controlar e fiscalizar procedimentos, 
produtos e substâncias de interesse para a saúde e participar da produção de 
medicamentos, equipamentos, imunobiológicos, hemoderivados e outros 
insumos. A Lei nO 8.080/90 regulamentou , em todo o território nacional, as ações 
e serviços de saúde, executados isolada cu conjuntamente, em caráter 
permanente ou eventual, por pessoas naturais ou jurídicas de direito público ou 
privado. 

Analisando-se o projeto em pauta sob a ótica do Plano 
Plurianual (Lei nO 9.276, de 09 de maio de 1996), constata-se que o assunto é 
compatível com as diretrizes, objetivos e metas constantes do Plano, n.a prute 
relativa à Saúde. 

Quanto à lei de diretrizes orçamentárias para o exercício de 
1996 (Lei nO 9.082, de 25 de julho de 1995), nada há que obste o projeto em 
exame. 

No que se refere ao orçamento em vigor (Lei nO 9.275, de 09 
de maio de 1996), também não existe qualquer vedação . Dotações para atender 
ações com saúde, inclusive para operacionalização do sistema nacional de 
sangue e hemoderivados nos Estados e Distrito Federal , integram o orçamento 
da Seguridade Social de forma permanente. Sabe-se que as ações re lacionadas 
com sangue e seus derivados atualmente são realizadas pelo SUS de forma 
bastante precária. A implementação das ações decorrentes da aprovação desta 
matéria poderá, eventualmente, gerar algum acréscimo nas despesas do 
Ministério da Saúde. No entanto, para atender a tais situações, o Poder Executivo 
tem a faculdade de encaminhar ao Congresso Nacional projetos de créditos 
suplementares, reforçando a programação com insuficiência de recursos . 

Em fflce do exposto, VOTO PELA ADEQUAÇÃO 
ORÇAMENTÁRIA E FINANCEIRA DO PROJETO DE LEI N° 1.064, DE 1991 E 

3t 
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DO SUBSTITUTIVO APROVADO NA COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E 
FAMíLIA. " 

Sala \ Comissão, em [ r de yl." lA:, de 1996. 

~ \. \ //- /------
- - .-'-1 

./ 
- \ , _o _. , :...--:--

.~ ... ... ____ .-J 

/ - ~=- : -Depu~O- AUGUsfO VIVEIROS 
'-

Relator 

rrr - PARECER DA COMISSAO 

A Comissão de Finanças e Tributação, e m reunião ordinária 

realizada hoje, concluiu, unan imemente. pela adequação financeira e 

o rçamentária do Projeto de Lei n Q 1,064/ 91 e do Substitutivo 

adotado na Comissão de Seguridade Social e Família. nos termos do 

parecer do relator , 

Estiveram presentes os Senhores Depu tados Del fim Net to. 

Presidente : Fetter Jú n ior, Augusto Viveiros e Edinho Bez. 

Vi ce-Presiden tes : José Car los Vieira. Manoel Castro. Mussa Demes. 

Osório Adriano . Roberto Brant , Saulo Queiroz. Sérgio Naya. Silvio 

Oguido. Max Torres, Germano Rigotto. Gonzaga Mota. Homero 

Rosenmann. Pedro Novais. Basílio Villani . Eujácio Simões. Fernando 

Marchezan . Yeda Crusius, Celso Daniel. José Torres . Nelson 

Fortunati. Maria da Conceição Tavares. Fernando Ribas Carli . Aldo 

Rebelo , José Lourenço . Antonio do Valle. João Pizzolatti. Nelson 

Meurer. Valdomiro Meger . Alexandre Santos . Arnaldo Madeira. Luiz 

Carlos Hauly e Milton Temer , 

Sala da Comissão. e m 11 de . dezembro de 1996, 

D .'-f7.~='1 M NETTO 

Presidente 

Centro Gráfico do Senado Federal - Brasília - DF 
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CÂMARA ~ ~S DEPUTADOS 

REQUERIMENTO DE URGÊNCIA 
PL N° 1.064/91 

Requer urgência para apreciação das Emendas do Senado ao Projeto 
de Lei nO ] .064/9]. 

Senhor Pres idente, 

Nos termos do art. 155 do Regimento Interno, requeremos urgência 
para apreciação das Emendas do Senado ao Projeto de Lei n° 1.064/91 , que 
'"regulamenta parte do § 4° do art. 199 da Constituição da República Federativa do 
Brasil, relativamente à coleta, processamento e transfusão de sangue e a seus 
derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensável à execução 
adequada dessas atividades e dá outras providências". 

Sala das Sessões, em de fevereiro de 2001 . -

GER 3.17.23 .004-2 (MA I/98) 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

Requerimento de Urgência - PL 1.064/91 - Dep. Roberto Jefferson e outros 
Prejudicado nos termos do art. 164, I, RI. Publique-se. 
Em: 28/08/01 

1II11 1111111 
Documento : 3521 - 1 

GER 3.17.23004-2 (JUN/OO) 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 
··\~iJ· t .", \ \ 
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.. ''T.y..,.,...;,.. ... #-

PROJETO DE LEI N° 1.064, DE 1991 

SUBSTITUTIVO - CSSF 

"Regulamenta o parágrafo 4° do artigo 
199, da Constituição da República Federativa 
do Brasil, relativo à coleta, processamento, 
estocagem, distribuição e aplicação do sangue, 
seus componentes e derivados, estabelece o 
ordenamento institucional indispensável à 
execução adequada dessas ativIdades e dá 
outras providências". 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

TíTULO I 
Disposições Preliminares 

Art. 1° - Esta lei dispõe sobre a captação, 
proteção ao doador, coleta, processamento, estocagem, distribuiçao e 
transfusão do sangue, de seus componentes e derivados, vedada a 
compra, venda ou qualquer outro tipo de comercialização do sangue, 
componentes e hemoderivados, em todo o território nacional, seja por 
pessoas físicas ou jurídicas, em caráter eventual ou permanente, bem 
como o ordenamento institucional em que ocorrerão tais atividades. 

, § 1° - É criado, como área especializada do 
Sistema Unico de Saude - SUS, o Sistema Nacional de San-gue, 
Componentes e Derivados - SINASAN, com a finalidade de garantir a 
auto-suficiência do País nesse setor e harmonizar as ações do poder 
público em todos níveis de governo, relativamente as políticas, planos, 
programas, projetos e atividades pertinentes a seu âmbito. 

§ 2° - O governo federal editará planos e 
programas trienais voltados para o Sistema Nacional de Sangue, 
Componentes e Hemoderivados, os quais conterão o orçamento do 
setor, como parte integrante e específica do Plano Plurianual da 
União. 

§ 3° - Para atingir suas finalidades os ór-gãos 
gestores do SINASAN promoverão as medidas indis-pensáveis ao 
desenvolvimento institUCIonal, capacitação gerencial e técnica da rede ' 
de unidades que o Sistema. / 

~ 

Art. 2° - Para efeitos desta lei, entende-se por \ 

GER 3.17.23.004-2 - (JUN/95) 
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COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 2 

originados do sangue humano venoso e pla-centário ou do cordão 
umbilical, indicados para diag-nóstico, prevenção e tratamento das 
doenças, assim definidos: 

na doação; 
I - sangue, a quantidade total de tecido obtido 

1/ - componentes, os produtos oriundos do 
sangue total ou do plasma obtidos por meio de processamento físico; 

1/1 - derivados, os produtos oriundos do sangue 
total ou do plasma obtidos por meio de processamento físico-químico 
ou biotecnológico. 

• Parágrafo Único. Não se considera como 
comer-cialização a cobrança de valores referentes a insumos, 
materiais, exames sorológicos e imuno-hematológicos rea-lizados para 
a seleção do sangue, componentes ou deri-vados, bem como 
honorários médicos prestados na assis-tência aos pacientes. 

• 

Art. 3° - São atividades hemoterápicas, para 
fins desta Lei, todo conjunto de ações referentes ao exercício das 
especialidades previstas em Normas Téc-nicas ou regulamentos do 
Mmistério da Saúde, além da proteção específica ao doador, ao 
receptor e aos pro-fissionais envolvidos, compreendendo: 

1- Captação, triagem clínica, laboratorial, 
sorológica e imuno-hematológica do doador e do receptor, coleta, 
identiflca;ão, processamento, estocagem, distribuição, orientação e 
transfusao de sangue, componentes e derivados, com finalidade 
terapêutica ou de pesquisa; 

/I - Orientação, supervisão e indicação da 
transfusão do sangue, seus componentes e derivados; 

111 - Procedimentos hemoterápicos especiais, 
como afereses, transfusões autólogas, de substituição e intra-uterina, 
criobiologia e outros que advenham de desenvolvimento científico e 
tecnológIco desde que validados pelas Normas Técnicas ou 
regulamentos do Ministério da Saúde; 

IV - Controle e garantia de qualidade dos 
procedimentos, equipamentos reagentes e correlatos; 

V - Prevenção, diagnóstico e atendimento 
imediato das reações transfusionais e adversas; 

VI - Prevenção, triagem, diagnóstico e 
aconselhamento das doenças hemotransmissívels; 

VII - Proteção e orientação do doador inapto e 
seu encaminhamento às unidades que promovam sua reabilitaçao ou 
promovam o suporte clínico, terapêutico e laboratorial necessario ao 
seu bem-estar flsico e emocional. 

GER 3,17,23.004-2 - (JUN/95) 
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§ 1° - A hemoterapia é uma especialidade 
estruturada e subsidIária de diversas ações médico-sanitárias 
corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar individual e coletivo, 
integrando, mdissoluvelmente, o processo de assistência à saúde. 

§ 2° - Os órgãos e entidades que executem ou 
venham a executar atividades hemoterápicas estão sujeitos, 
obrigatoriamente, à autorização anual concedida, em cada nível de 
governo, pelo Órgão de Vigilância Sanitária, obedecidas as Normas 
estabelecidas pelo Ministério da Saúde. 

Art. 4° - Integram o conjunto referido no caput 
do art. 2° desta lei os reagentes e Insumos para diagnóstico que são 
produtos e subprodutos de uso laboratorial oriundos do sangue total e 
de outras fontes. 

Art. 5° - O Ministério da Saúde, através do 
órgão definido no regulamento, elaborará as Normas Téc-nicas e 
demais atos regulamentares que disciplinarão as atividades 
hemoterápicas conforme disposições desta Lei. 

Art. 6° - Todos os materiais e substâncias ou 
correlatos que entrem diretamente em contato com o san-gue coletado, 
bem como os reagentes e insumos para labo-ratório utilizados para o 
cumprimentos das Normas Téc-mcas, devem ser registrados ou 
autorizados pelo Órgão de Vigilância Sanitária competente do 
Ministério da Saúde. 

Art. 7° - As atividades hemoterápicas devem 
estar sob responsabilidade de um médico hemoterapeuta ou 
hematologista, admitindo-se, entretanto, nos locais onde não haja 
esses especialistas, sua substituição por outro médico devidamente 
treinado para bem desempenhar suas responsabilidades, em 
Hemocentros ou outros estabele-cimentos devidamente credenciados 
pelo SINASAN. 

TíTULO /I 
Do Sistema Nacional de Sangue Componentes e Derivados 

CAPíTULO I 
Do Ordenamento Institucional 

Art. 8° - O Sistema Nacional de Sangue, 
Componentes e Derivados - SINASAN, é composto por: 

I - organismos operacionais de captação e 
obtenção de doação, coleta, processamento, controle e garantia de J 
qualidade, estocagem, distribuição e transfusão de sangue, seus 
componentes e derivados; 

/I - centros de produção de derivados e de 

GER 3.17.23.004-2 - (JUN/95) 
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placentário, indicados para o diagnóstico, prevenção e tratamento de 
doenças. 

Art. 9° - São órgãos de apoio do SINASAN: 

/ - órgãos de vigilância sanitária e 
epidemiológica, que visem ao controle da qualidade do sangue, 
componentes e derivados e de todo insumo indispensável para ações 
de hemoterapia; 

/I - laboratórios de referência para controle e 
garantia de qualidade de sangue, componentes e derivados, bem 
como de insumos básicos utilizados nos processos hemoterápicos, e 
confirmação de doadores e amostras reativas, e dos reativos e 
insumos diagnósticos utilizados para a projeção das atividades 
hemoterápicas; 

/1/ - outros órgãos e entidades que envolvam 
ações pertinentes ao SINASAN. 

, Art. 10 - O SINASAN subordina-se à direção 
do Sistema Unico de Saúde, segundo seus princípios e diretrizes. 

Parágrafo Único. Os serviços privados, com ou 
sem fins lucrativos, assim como os serviços públicos, em qualquer nível 
de governo, que desenvolvam atividades hemoterápicas, 
subordinam-se tecnicamente às Normas emanadas do órgao de 
direção do SINASAN. 

Art. 11 - O SINASAN organizar-se-á através de 
rede nacional de Serviços de Hemoterapia, públicos ou privados, com 
ou sem fins lucrativos, de forma hierarquizada e integrada: 

/- HEMOCENTROS: 

a) Estadual - com a função de assistência 
e apoio hemoterápico, hematológico e onco-hematológico à Rede de 
Serviços de Saúde, e atribuição de coordenar e desenvolver a política 
de sangue do Estado, sendo localizado, preferencialmente, na capital 
da unidade federativa, devendo ser obrigatoriamente dirigidos por 
hemoterapeutas e hematologistas; 

b) Regionais - com a função de 
assistência e apoio hematológico e hemoterápico à uma macro-região, 
sendo localizado nas cidades polos-regionais, de acordo com a 
regionalização da Unidade Federativa, devendo ser obrigatoriamente 
dirigidos por hemoterapeutas ou hematologistas; 

/I - HEMONÚCLEOS: com a função de ',,-, 
assistência hemoterápica e hematológica a nível local, constitumdo-se J 

como forma de descentralização dos Hemocentros, voltados para 
atender micro-regiões, de localização preferencialmente 
extra-hospitalar, devendo ser obrigatoriamente dirigidos por 
hemoterapeutas ou hematologistas; 
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_ 11/ UNIDADES DE COLETA E 
TRANSFUSAO: com a função de captação, triagem clínica de 
doadores, coleta, fracionamento, estocagem, realizaçao de prova de 
compatibilidade, distribuição ou transfusao de sangue, componentes e 
derivados, podendo ser localizada intra ou extra-hospitalar, sob 
responsabiliade médica e vinculada a um Hemocentro; 

IV - AGÊNCIA TRANSFUSIONAL: com 
as funções de desenvolver ações de estocagem, provas de 
compatíbilidade e transfusões de sangue, componentes e derivados e 
de localização obrigatoriamente in tra-h ospita lar, devendo estar sob 
responsabifidade técnica da direção clínica do hospital e técnicamente 
vinculada a um Hemocentro; 

V - POSTO DE COLETA: com a função 
de coleta de sangue, podendo ser intra ou extra-hospitalar e, se 
extra-hospitalar, poderá ser fixo ou móvel, devendo estar 
obrigatonamente vinculada ou subordinada a um Hemocentro; 

, VI CENTROS DE PRODUÇÃO 
HEMOTERAPICOS: estruturas especializadas para a produção de 
derivados do sangue, de acordo com as regulamentaçoes legais de 
biossegurança e as Normas Técnicas específIcas. 

§ 1° - Os serviços relacionados no incisos 
I a VI deste artigo, vinculados à União, Estados, Municípios e Distrito 
Federal, reger-se-ão segundo os respectivos regulamentos e Normas 
Técnicas do SINASAN, observadas as disposições desta Lei. 

§ 2° - Os serviços integrantes da rede nacional 
serão de abrangência nacional, regional, interestadual, estadual, 
municipal ou loca!, conforme seu âmbito de atuação . 

Art. 12 - Para atingir sua finalidade o 
SINASAN promoverá as medidas indispensáveis ao desenvol-vimento 
institucional, modernização administrativa, capacitação gerencial e 
consolidação física, técnológica, econômica e financeira da rede de 
unidades que integram o Sistema. 

Art. 13 - Cada unidade federativa implantará, 
obrigatoriamente, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contados da 
publicação do regulamento desta Lei, o Sistema Estadual de Sangue, 
Componentes e Derivados, obedecidos os princípios e diretrizes desta 
lei. 

Capítulo /I 
Dos PRINCíPIOS E DIRETRIZES 

Art. 14 - O SINASAN rege-se pelos seguintes 
princípios e diretrizes; 

1- universalização do atendimento à população; 
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11 - utilização exclusiva da doação voluntária, 
não remunerada do sangue, cabendo ao Poder Público estimulá-Ia 
como ato relevante de so"dariedade humana; 

111 - proibição da comercializa.Ção da coleta, 
processamento, estocagem, distribuição e transfusao do sangue, 
componentes e derivados; 

IV - possibilidade de remuneração nos casos 
de retribuição dos custos dos insumos, reagentes, materiais 
descartáveis, industrialização, remuneração da mão-de-obra 
especializada, inclusive honorários médicos, na forma do regulamento 
desta Lei e das Normas Técnicas do SINASAN; 

V - proteção da saúde do doador e receptor 
através de informação ao candidato à doação sobre os procedimentos 
a que será submetido, os cuidados que deverá tomar e as possíveis 
reações adversas decorrentes da doação, bem como qualquer 
anomalia importante identificada quando dos testes laboratonais, 
garantindo-lhe o sigilo dos resultados; 

VI - obrigatoriedade de responsabilidade, 
supervisão e assistência médica na triagem de doadores, que avaliará 
seu estado de saúde, na coleta de sangue e durante o ato 
transfusional, assim como no pré e pós transfusional imediatos; 

VII - direito à informação sobre a origem e 
procedência do sangue, componentes e derivados, bem como o 
serviço de hemoterapla responsável pela origem dos mesmos; 

VIII - participação de entidades civis brasileiras 
no processo de fiscalização, vigilância e controle das ações 
desenvolvidas no âmbito dos Sistemas Nacional e Estaduais de 
Sangue, Componentes e Derivados. 

IX - obrigatoriedade para que todos os 
materiais ou substâncias que entrem em contato com o sangue 
coletado, com finalidade transfusionais bem como seus componentes e 
derivados sejam estéreis, apirogênicos e descartáveis; 

X - segurança na estocagem e transporte do 
sangue, componentes e derivados, na forma das Normas Técnicas 
editadas pelo SINASAN; e 

XI obrigatoriedade de testagem 
individua-lizada de cada amostra ou unidade de sangue coletada, 
senejo proibida a testagem de amostras ou unidades de sangue em 
conjunto. 

§ 1° - É vedada a doação ou exportação de 
sangue, componentes e derivados, exceto em casos de solidariedade 
internacional ou quando houver excedentes nas necessidades 
nacionais em produtos acabados, ou por indicação médica com 
finalidades de elucidação diagnóstica, ou ainda nos acordos 
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obtenção de derivados através de alta tecnologia, 
disponível no país. 

não acessível ou 

§ 2° - Periodicamente os serviços integrantes 
ou vinculados ao SINÃSAN são obrigados a transferir, em caráter 
exclusivo, para os Centros de Produção de Hemoterápicos 
governamentais, as quantidades excedentes de plasma. 

§ 3° - Em contrapartida as trasferências 
efetuadas na forma do § 2° deste artigo, as instituições transferidoras 
terão suas necessidades de componentes e derivados de sangue 
supridas pelo Centros de Produção Hemoterápicos, com distribuiçao a 
nível nacIOnal assegurada pelo SINASAN, na forma do regulamento. 

~ 4° - O SINASAN coordenará, controlará e 
fiscalizará a utilização àe hemoderivados importados para distribuição 
ou produção no país, estabelecendo regras para essas importaçoes, 
observados os interesses e as necessidades nacionais, bem como a 
defesa da produção brasileira. 

CAPíTULO /lI 
Do CAMPO DE ATUAÇÃO 

abrange: 
Art. 15 - O campo de atuação do SINASAN 

I - incentivo às campanhas educativas de 
estímulo à doação regular de sangue; 

/I - recrutamento, triagem clínica e laboratorial 
do doador, coleta, fracionamento, processamento, estocagem, 
distribuição, provas imunohematológicas, utilização e descarte de 
sangue, componentes e derivados; 

/lI - verificação e aplicação permanente de 
métodos e ações de controle de qualidade do sangue, componentes e 
derivados; 

IV - instituição de mecanismos de controle do 
descarte de todo o material utilizado na atividade hemoterápica, para 
que se evite a contaminação ambiental, devendo todos os materiais e 
substâncias que entrem em contato com o sangue coletado, seus 
componentes e derivados serem esterelizados ou incinerados após seu 
uso; 

V - controle da utilização ou estocagem do 
sangue, componentes e derivados em todas as Instituições, públicas ou 
privadas, que exerçam atividade hemoterápica; 

verificação da 
equipamentos 
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V/I - assistência integral e orientação aos casos 
de reações transfusionais e doenças pós-transfusionals de sangue, 
seus componentes e derivados; 

aperfeiçoamento 
Hematologia; 

de 
VI/I participação na formação 
recursos humanos em Hemoterapia 

e 
e 

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

X - a implementação, no âmbito do SINASAN, 
de sistemas informatizados com vistas a formação e estruturação de 
banco de dados e disseminação de informações tecnológicas, 
oepracionais e epidemiológicas; 

XI - produção de derivados industrializados de 
plasma e reagentes, para uso laboratorial em Hemoterapia e em 
Hematologia e autorização para aquisição de anti-soros ou outros 
produtos derivados do sangue, essenciais para a pesquisa e 
diagnóstico. 

CAPíTULO IV 
DA DIREÇÃO E GESTÃO 

Art. 16 - O SINASAN será dirigido, em nível 
nacional, por Órgão específico do Ministério da Saúde, que atuará 
observando os seguintes postulados: 

1- coordenar as ações do SINASAN; 

/I - fixar e atualizar normas gerais relativas ao 
sangue, componentes e derivados para a sua obtenção, controle, 
processamento e utilização, assim como aos insumos e equipamentos 
necessários à atividade hemoterápica; 

/lI - propor, em integração com a vigilância 
sanitária, normas gerais para o funcionamento dos órgãos que 
integram o Sistema, obedecidas às Normas Técnicas; 

IV - integrar-se com os órgão de vigilância 
sanitária e epidemiológica e laboratórios oficiais, para assegurar a 
qualidade do sangue, componentes e derivados e dos respectivos 
insumos básicos; 

v - propor às esferas do poder público, l 

instrumentos legais que se fIzerem necessários ao funcionamento do . 
SINASAN; -----.,. 

VI - organizar e manter atualizado cadastro 
nacional de órgãos que compõem o SINASAN; 
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VII - propor aos órgãos competentes da área de 
educação critérios para a formação de recursos humanos 
especializados necessários à realização de atividades hemoterápicas e 
à obtenção, controle, processamento, estocagem, distnbuição, 
transfusão e descarte de sangue, componentes e derivados, inclusive a 
implementação da disciplina de Hemoterapia nos cursos de graduação 
médica; 

VIII estabelecer critérios e conceder 
autorização para importação e exportação de sangue, componentes e 
derivados, observado o disposto nos §§ 1° e 4° do art. 14 desta lei; 

IX - estimular a pesquisa científica e 
tecnológica relacionada com sangue, seus componentes e derivados, 
de reagentes e insumos para diagnóstico, assim como nas áreas de 
hematologia e hemoterapia; 

X - fixar requisitos para a caracterização de 
competência dos órgãos que compoem o SINASAN, de acordo com 
seu ordenamento institucional estabelecido no art. 15 desta Lei; 

XI - estabelecer critérios de articulação do 
SINASAN com órgãos e entidades nacionais, internacionais e 
estrangeiros de cooperação técnico-científica; 

XII - avaliar a necessidade nacional de sangue 
humano, seus componentes e derivados de uso terapêutico, bem como 
produtos de uso laboratorial e propor investimentos para a sua 
obtenção e produção; 

XIII - estabelecer mecanismos que garantam 
reserva de sangue, componentes e derivados e sua mobilização em 
caso de calamidade pública; 

XIV colaborar e incentivar com a 
regulamentação da atividade industrial e sua operacionalização para 
produção de equipamentos e insumos indispensáveis à atividade 
hemoterápica, inclusive os Centros de Produção de Hemoderivados; 

XV - estabelecer prioridades, analisar projetos 
e planos operativos dos órgãos que compõem a Rede NaCIOnal de 
Serviços de Hemoterapia e acompanhar sua execução; 

XVI - assessorar os órgãos que integram os 
Sistemas Estaduais de Sangue, Componentes e Derivados na 
elaboração dos respectivos planos de ação e propostas orçamentárias; 

XVII - analisar e consolidar os dados referentes 
às alocações orçamentárias e despesas realizadas no âmbito dos J 

Sistema Naciona7 e Sistemas Estaduais de Sangue, Componentes e 
Derivados; 

XVIII - assessorar, avaliar e acompanhar o 
desempenho técnico das atividades dos Sistemas Estaduais de 
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XIX - instruir e auxiliar na elaboração de 
verbetes da Farmacopéia Brasileira, relativos aos hemoterápicos e 
reagentes utilizados em Hemoterapia e Hematologia; 

XX - propor normas gerais sobre higiene e 
segurança do trabalho nas atividades hemoterápicas, assim como 
sobre o descarle de produtos e rejeitos oriundos das atividades 
hemoterápicas. 

Art. 17 - Os Estados, Distrito Federal e 
Municípios por meio de suas Secretárias de Saúde ou equivalentes, 
executarão as ações correspondentes do SINASAN no seu âmbito de 
atuação, em arliculação com o Ministério da Saúde. 

Art. 18 - O Conselho Nacional de Saúde atuará 
na definição da política do SINASAN e acompanhará o cumprimento 

das disposições constantes desta Lei. 

Parágrafo único - O Conselho Nacional de 
Saúde será assessorado por especialistas e representantes de 
entidades na área de hemoterapia e hematologia, pelos Hemocentros, 
por entidades de usuários de sangue, componentes e derivados e 
orgãos representantes de prestadores de servIços de saúde. 

CAPíTULO V 
Do FINANCIAMENTO 

Art. 19 - O Sistema Nacional de Sangue, 
Componentes e Derivados, terá dotação orçamentária especIfica, 
incluída no orçamento do Ministério da Saúde para o atendimento 
integral de suas finalidades. 

Parágrafo Único - O SINASAN será 
financiado, anualmente, com recursos provenientes do orçamento da 
Seguridade Social e Orçamento Fiscal da União, cabendo aos Estados, 
Distrito Federal e Municípios, definir anualmente suas alocações 
orçamentárias respectivas referentes ao Sistema Estadual de Sangue, 
Componentes e Derivados. 

Art. 20 - Os Centros de Produção de 
Hemoterápicos e os Hemocentros são instituições com autonomia 
administrativa e financeira e terão prioridade em relação ao apoio 
prestado pelo Ministério da Saúde e Secretarias Estaduais e 
Municipais de Saúde ou seus órgãos correspondentes. 

TITULO /lI 
DAS DISPOSiÇÕES GERAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 21 - O SINASAN terá prazo de cinco anos 
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de Hemoterapia e Laboratórios de Referência Estadual e/ou Municipal 
para controle de qualidade, afim de garantir a auto-suficiência nacional 
em sangue, componentes e derivados. 

§ 1° - Nesse período, a implantação do 
SINASAN será acompanhada por uma Comissa o Nacional, 
encarregado da mobilização da sociedade e da viabilidade política e 
estratégica do mesmo. 

§ 2° - A Comissão Nacional de 
Acompanhamento da Implantação do SINASAN será composta por 
representantes do Ministerio da Saúde, do Ministério da Educação, do 
Estado Maior das Forças Armadas, dos Conselhos Federais de 
Farmácia e de Medicina, dos Conselhos Nacionais de Secretários 
Estaduais e Municipais de Saúde, de 03 (três) Associações de 
Usuários de Sangue, a serem definidas no regulamento, da Associação 
Brasileira de Imprensa, da Sociedade Brasileira de Hemoterapia e 
Hematologia e do Colégio Brasileiro de Hematologia. 

Art. 22 - Os Centros de Produção de Derivados 
do Plasma, públicos e privados, ficam obrigados a informar aos órgão 
de vigilância sanitária a origem, quantidade de matéria-prima, que 
deverá ser testada obrigatoriamente, individualmente, bem como a 
expedição de produtos acabados ou semi-acabados. 

Art. 23 - A distribuição dos derivados de 
sangue produzidos no País, ou importados, será realizada 
excfusivamente por instituições governamentais. 

Parágrafo Único - Os derivados de sangue 
importados deverão possuir as mesmas obrigatoriedades quanto ao 
controle de qualidade e certificações que os produzidos no País. 

Art. 24 - Fica proibida a remessa do plasma da 
rede pública de Serviços de Hemoterapia aos Centros de Produção de 
Hemoterápicos do setor privado com fins luctrativos. 

Art. 25 - A aferesis não terapêutica é uma 
atividade hemoterápica exclusiva do setor público. 

Art. 26 - A aferesis para obtenção de 
matéria-prima destinada especificamente aos Centros de Proteção de 
Hemoterápicos será objeto de regulamentação específica. 

Art. 27 - É obrigatória a inclusão da disciplina 
de Hematologia e Hemoterapia nos cursos de graduação médica, bem 
como na graduação ou formação técnica e basica de outros 
profissionais envolvidos com a prática hemoterápica. 

Art. 28 - A direção dos serviços de 
hemoterapia deve ser da responsabilidade de profissional médico com 
qualificação especializada em hemoterapia ou hematologia. 

Art. 29 - O processamento e controle de 
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de profissional farmacêutico, biomédico ou com habilitação em 
processos produtivos e garantia e certificação de qualidade em saúde. 

Art. 30 - O Poder Executivo encaminhará ao 
Congresso Nacional, no prazo de 90 (noventa) dias, a contar da data 
de publicação desta lei, projeto de lei disciplinando as sanções penais, 
civIs e administrativas decorrentes do descumprimento das normas 
contidas nesta lei. 

Art. 31 - O Poder Executivo, através do 
Ministério da Saúde, regulamentará no prazo de 90 (noventa) dias, 
contados a partir da promulgação desta Lei, mediante Decreto, a 
organização e funcionamento do SINASAN, ficando autorizado a editar 
os demais atos que se fizerem necessários para disciplinar as 
atividades hemoterapicas e à plena execução desta Lei. 

publicação. 
Art. 32 - Esta lei entra em vigor na data de sua 

contrário. 
Art. 33 - Revogam-se todas as disposições em 

Sala da Comissão, 07~::-vt:~ 1995. 

Deputado 
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