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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, distribuicdo 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. 13. Cada unidade federativa implantara, obrigatoriamente, no prazo de cento
e oitenta dias, contados da publicacdo do regulamento desta Lei, o Sistema Estadual de
Sangue, Componentes e Derivados, obedecidos 0s principios e diretrizes desta Lei.

CAPITULO II
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

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

| - universalizagdo do atendimento a populacéo;

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 - proibicédo de remuneracgéo ao doador pela doacao de sangue;

IV - proibicdo da comercializacdo da coleta, processamento, estocagem,
distribuicéo e transfuséo do sangue, componentes e hemoderivados;

V - permissdo de remuneragdo dos custos dos insumos, reagentes, materiais
descartaveis e da méao-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 serd submetido, os cuidados que devera tomar e as
possiveis reacdes adversas decorrentes da doacdo, bem como qualquer anomalia importante
identificada quando dos testes laboratoriais, garantindo-lhe o sigilo dos resultados;
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VIl - obrigatoriedade de responsabilidade, supervisdo e assisténcia médica na
triagem de doadores, que avaliard seu estado de salde, na coleta de sangue e durante o ato
transfusional, assim como no pré e pés-transfusional imediatos;

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

IX - participagdo de entidades civis brasileiras no processo de fiscalizagéo,
vigilancia e controle das ac6es desenvolvidas no @mbito dos Sistemas Nacional e Estaduais de
Sangue, Componentes e Hemoderivados;

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;

X1l - 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 doago 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 absorgdo
dos centros governamentais, este podera ser encaminhado a outros centros, resguardado o
carater da ndo-comercializacéo.



