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LEI N°10.205, DE 21 DE MARCO DE 2001

Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituicdo
Federal, relativo a coleta, processamento,
estocagem, distribuicéo e aplicacdo do sangue,
seus componentes e derivados, estabelece o
ordenamento institucional indispensavel a
execucdo adequada dessas atividades, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO Il
DA POLITICA NACIONAL DE SANGUE, COMPONENTES E HEMODERIVADOS

CAPITULO |
DO ORDENAMENTO INSTITUCIONAL

Art. 8° A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados tera por
finalidade garantir a auto-suficiéncia do Pais nesse setor e harmonizar as a¢6es do poder
publico em todos os niveis de governo, e serd implementada, no &mbito do Sistema Unico de
Saulde, pelo Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados - SINASAN, composto
por:

| - organismos operacionais de captacdo e obtencdo de doacdo, coleta,
processamento, controle e garantia de qualidade, estocagem, distribuicdo e transfusdo de
sangue, seus componentes e hemoderivados;

Il - centros de producdo de hemoderivados e de quaisquer produtos
industrializados a partir do sangue venoso e placentario, ou outros obtidos por novas
tecnologias, indicados para o diagnéstico, prevencao e tratamento de doencas.

8 1° O Ministério da Saude editaré planos e programas quadrienais voltados para a
Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, como parte integrante e
especifica do Plano Plurianual da Uniédo.

8 2° Para atingir essas finalidades, o Ministério da Saude promovera as medidas
indispensaveis ao desenvolvimento institucional e a capacitacdo gerencial e técnica da rede de
unidades que integram 0 SINASAN.

Art. 9° Sdo 6rgéos de apoio do SINASAN:

| - 6rgdos de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, que visem ao controle da
qualidade do sangue, componentes e hemoderivados e de todo insumo indispensavel para
acOes de hemoterapia;

Il - laboratorios de referéncia para controle e garantia de qualidade do sangue,
componentes e hemoderivados, bem como de insumos basicos utilizados nos processos
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hemoterapicos, e confirmacdo de doadores e amostras reativas, e dos reativos e insumos
diagndsticos utilizados para a protecdo das atividades hemoterapicas;

Il - outros 6rgdos e entidades que envolvam acGes pertinentes a mencionada
politica.



