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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 I
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Art. 14. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados rege-se
pelos seguintes principios e diretrizes:

| - universalizacdo do atendimento a populacao;

Il - utilizacdo exclusiva da doacdo voluntaria, ndo remunerada, do sangue,
cabendo ao poder publico estimula-la como ato relevante de solidariedade humana e
compromisso social;

I11 - proibicdo de remuneracdo ao doador pela doacdo de sangue;

IV - proibicdo da comercializacdo da coleta, processamento, estocagem,
distribuicdo e transfusdo do sangue, componentes e hemoderivados;

V - permissdo de remuneragdo dos custos dos insumos, reagentes, materiais
descartaveis e da mao-de-obra especializada, inclusive honorarios médicos, na forma do
regulamento desta Lei e das Normas Técnicas do Ministério da Saude;

VI - protecéo da satde do doador e do receptor mediante informacéo ao candidato
a doacdo sobre os procedimentos a que sera submetido, os cuidados que devera tomar e as
possiveis reacOes adversas decorrentes da doagdo, bem como qualquer anomalia importante
identificada quando dos testes laboratoriais, garantindo-Ihe o sigilo dos resultados;

VIl - obrigatoriedade de responsabilidade, supervisdo e assisténcia médica na
triagem de doadores, que avaliard seu estado de saude, na coleta de sangue e durante o ato
transfusional, assim como no pré e pés-transfusional imediatos;

VIII - direito a informacéao sobre a origem e procedéncia do sangue, componentes
e hemoderivados, bem como sobre o servigo de hemoterapia responsavel pela origem destes;

IX - participagdo de entidades civis brasileiras no processo de fiscalizagéo,
vigilancia e controle das a¢des desenvolvidas no &mbito dos Sistemas Nacional e Estaduais de
Sangue, Componentes e Hemoderivados;
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X - obrigatoriedade para que todos os materiais ou substancias que entrem em
contato com o sangue coletado, com finalidade transfusional, bem como seus componentes e
derivados, sejam estéreis, apirogénicos e descartaveis;

Xl - seguranca 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 avangos tecnoldgicos a justifiquem, ficando a sua execugdo subordinada a
portaria especifica do Ministério da Saude, proposta pelo SINASAN.

§ 1° E vedada a doag&o ou exportacdo de sangue, componentes e hemoderivados,
exceto em casos de solidariedade internacional ou quando houver excedentes nas
necessidades nacionais em produtos acabados, ou por indicacdo médica com finalidade de
elucidacdo diagnostica, ou ainda nos acordos autorizados pelo 6rgdo gestor do SINASAN
para processamento ou obtencdo de derivados por meio de alta tecnologia, ndo acessivel ou
disponivel no Pais.

8§ 2° Periodicamente, 0s servigos integrantes ou vinculados ao SINASAN deveréo
transferir para os Centros de Producdo de Hemoterapicos governamentais as quantidades
excedentes de plasma.

§ 3° Caso haja excedente de matéria-prima que supere a capacidade de absorgao
dos centros governamentais, este podera ser encaminhado a outros centros, resguardado o
carater da ndo-comercializacgéo.

CAPITULO I
DO CAMPO DE ATUACAO

Art. 15. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados
objetivara, entre outras coisas:

| - incentivo as campanhas educativas de estimulo a doacdo regular de sangue;

Il - recrutamento, triagem clinica e laboratorial do doador, coleta, fracionamento,
processamento, estocagem, distribuicdo, provas imunoematoldgicas, utilizacdo e descarte de
sangue, componentes e hemoderivados;

Il - verificacdo e aplicacdo permanente de métodos e acBes de controle de
qualidade do sangue, componentes e hemoderivados;

IV - instituicdo de mecanismos de controle do descarte de todo o material
utilizado na atividade hemoterapica, para que se evite a contamina¢do ambiental, devendo
todos 0s materiais e substancias que entrem em contato com 0 sangue coletado, seus
componentes e hemoderivados, ser esterilizados ou incinerados ap0s seu uso;

V - fiscalizagdo da utilizacdo ou estocagem do sangue, componentes e
hemoderivados em todas as instituicbes puablicas ou privadas que exercam atividade
hemoterapica;

VI - implementagdo, acompanhamento e verificagdo da observéncia das normas
relativas & manutencdo de equipamentos e instalacdes fisicas dos 6rgdos que integram a Rede
Nacional dos Servigos de Hemoterapia;

VIl - orientagdo e apoio aos casos de reagdes transfusionais e doencas pos-
transfusionais do sangue, seus componentes e hemoderivados;

VIII - participacdo na formagdo e aperfeicoamento de recursos humanos em
Hemoterapia e Hematologia;
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IX - ensino, pesquisa e desenvolvimento tecnolégico em Hemoterapia e
Hematologia;

X - a implementacdo de sistemas informatizados com vistas a formacgdo e
estruturacdo de banco de dados e disseminacdo de informagdes tecnoldgicas, operacionais e
epidemioldgicas;

Xl - producdo de derivados industrializados de plasma e reagentes, para uso
laboratorial em Hemoterapia e em Hematologia e autorizacdo para aquisi¢do de anti-soros ou
outros produtos derivados do sangue, essenciais para a pesquisa e diagnostico.
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PORTARIA N° 158, DE 04 DE FEVEREIRO DE 2016

Redefine o regulamento  técnico de
procedimentos hemoterapicos.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso da atribui¢do que lhe confere
o inciso Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicdo, e

Considerando a Lei n° 7.649, de 25 de janeiro de 1988, que estabelece a
obrigatoriedade do cadastramento dos doadores de sangue, bem como a realizacdo de exames
laboratoriais no sangue coletado, visando a prevenir a propagacao de doencas;

Considerando a Lei n° 10.205, de 21 de marc¢o de 2001, que regulamenta o § 4° do
art. 199 da Constituicdo, para dispor sobre a execucdo das atividades de coleta,
processamento, estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados
e estabelece o ordenamento institucional indispensdvel a execucdo adequada dessas
atividades;

Considerando o Decreto n°® 95.721, de 11 de setembro de 1988, que regulamenta a
Lei n° 7.649, de 1988, que estabelece a obrigatoriedade do cadastramento dos doadores de
sangue bem como a realizacdo de exames laboratoriais no sangue coletado, visando a prevenir
a propagacéo de doenca;

Considerando o Decreto n° 3.990, de 30 de outubro de 2001, que regulamenta o
art. 26 da Lei n° 10.205, de 2001, que dispde sobre a coleta, processamento, estocagem,
distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados, e estabelece o
ordenamento institucional indispensavel a execucdo adequada dessas atividades; e

Considerando as necessidades quanto arevisdo deaspectostécnicos pontuais ao
regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos do Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados (SINASAN) e a harmonizacdo com as normativas sanitarias da
area de sangue, componentes e hemoderivados, resolve:

TITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Portaria redefine o regulamento técnico de procedimentos
hemoterapicos, nos termos do Titulo I1.

Art. 2° O regulamento técnico de que trata esta Portaria tem o objetivo de
regulamentar a atividade hemoterapica no Pais, de acordo com os principios e diretrizes da
Politica Nacional de Sangue, Componentes e Derivados, no que se refere a captacdo, protecdo
ao doador e ao receptor, coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e transfusdo do
sangue, de seus componentes e derivados, originados do sangue humano venoso e arterial,
para diagnostico, prevencao e tratamento de doencas.

§ 1° E de observancia obrigatéria o presente regulamento técnico e respectivos
Anexos por todos os oOrgdos e entidades, publicas e privadas, que executam atividades
hemoterapicas em todo o territério nacional no ambito do Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados (SINASAN).
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8 2° A manutengdo de toda a cadeia produtiva do sangue depende dos valores
voluntarios e altruistas da sociedade para o ato da doacdo, devendo o candidato a doagédo de
sangue ser atendido sob os principios da universalidade, integralidade e equidade no @mbito
do Sistema Unico de Satde (SUS).

8 3° Os servigos de hemoterapia promoverdo a melhoria da atencdo e acolhimento
aos candidatos a doacdo, realizando a triagem clinica com vistas a seguranca do receptor,
porém com isencdo demanifestacOes dejuizo devalor, preconceito ediscriminagdo por
orientacdo sexual, identidadedegénero, hébitos de vida, atividade profissional, condicao
socioecondmica, cor ou etnia, dentre outras, sem prejuizo a seguranca do receptor.
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ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE (Med. Liminar) -
5543

Origem: DISTRITO FEDERAL Entrada no STF: 07/06/2016

Relator: MINISTRO EDSON FACHIN Distribuido: 20160607

Partes: Requerente: PARTIDO SOCIALISTA BRASILEIRO - PSB (CF 103,
VIII)

Requerido :AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA,
MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE

Dispositivo Legal Questionado

Art. 064, inciso 0IV, da Portaria n° 158, de 04 de fevereiro de 2016 do
Ministério da Salude; e do art. 025, inciso XXX, alinea "d", da Resolu¢cdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 034, de 11 de junho de 2014 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.

Portaria n° 158, de 04 de fevereiro de 2016

Redefine o regulamento  técnico de
procedimentoshemoterapicos.

Art. 064 - Considerar-se-a inapto temporario por 12 (doze) meses o0
candidato que tenha sido exposto a qualquer uma das situacdes abaixo: (...)

01V - homens que tiveram relaces sexuais com outros homens e/ou as parceiras
sexuais destes;

Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 034 de 11 de junho de 2014

DispOe sobre as Boas Praticas no Ciclo do
Sangue.

Art. 025 - O servico de hemoterapia deve cumprir os parametros para selecdo de
doadores estabelecidos pelo Ministério da Salde, em legislacdo vigente, visando tanto a
protecdo do doador quanto a do receptor, bem como para a qualidade dos produtos,
baseados nos seguintes requisitos: (...)

XXX - 0s contatos sexuais que envolvam riscos de contrair infeccOes
transmissiveis pelo sangue devem ser avaliados e os candidatos nestas condi¢fes devem ser
considerados inaptos temporariamente por um periodo de 12 (doze) meses ap0s a pratica
sexual de risco, incluindo-se: (...)

d) individuos do sexo masculino que tiveram relagbes sexuais com outros
individuos do mesmo sexo e/ou as parceiras sexuais destes;



