PROJETO DE LEI

Estabelece as sancdes penais aplicaveis pelo
descumprimento das normas da Lef n
10.205, de 21 de marco de 2001, referentes a
coleta, ao processamento, a estocagem, a
distribuicdo e a aplicacao de sangue e de seus
componentes derivados.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece as sangfes penais apligdeleisdiescumprimento das
normas da Leih10.205, de 21 de margo de 2001.

Art. 2° Constituem crimes contra a salde publica:

| - exercer atividade hemoterapica sem autorizat@icautoridade competente ou
com inobservancia das prescricdes legais e regulanes;

Il - doar ou ceder o proprio sangue, que saber estataminado com agentes
patogénicos causadores de moléstia infecto-corsagipara emprego em transfusdo ou para
transformacéo em plasma ou outro hemoderivado;

[l - deixar de proceder, no sangue coletado,raggs de laboratorio exigidas em lei
ou ato regulamentar, destinadas a detectar ourprev@ropagacao de doencas transmissiveis por
sua utilizacao, ou executa-las de modo incompletpawcial;

IV - comercializar, de qualquer modo, sangue, nteem condi¢cdes adequadas de
uso em seres humanos;

V - distribuir ou, de qualquer forma, utilizar, smeo a titulo gratuito, sangue,
componentes e hemoderivados, em condicfes impsdaoiauso ou aplicacdo a fins terapéuticos,
medicinais, profilaticos ou diagnaosticos; e

VI - realizar transfusdo sanglinea, sem a escaolteiante provas laboratoriais
adequadas, de sangue compativel com a tipagemcdptoe ou com a utilizacdo de sangue,
componentes ou hemoderivados fora de seu prazalidede:

Pena - recluséo, de dois a seis anos.

Paragrafo Unico Se o crime é culposo:

Pena - detencéo, de um a trés anos.



Art. 3° Constituem crimes contra a administracéo da spilblkéca:

| - exportar sangue humano, seus componentesivades, e material placentario,
salvo nos casos expressamente autorizados em lei;

_ B Il - recrutar, aceitar ou admitir a coleta de smngandidato sem prévia inscricdo
identificadora e triagem clinica e hematoldgica;

Il - retirar sangue de doador, que nao esteja aptmomento da doagdo, em face
dos exames clinicos e hematoldgicos realizadoslesaeferentes;

_ IV - manter, conservar ou armazenar sangue, sampanentes ou hemoderivados
em condi¢Ges inadequadas a preservacao das catarderespecificas de seus elementos ou com
inobservancia de exigéncias legais ou regulamentare

Pena - reclusao de seis meses a dois anos.
Paragrafo Unico. Se o crime é culposo:
Pena - detencéo, de um a dois anos.
_ Art. 4° Respondem penalmente pelos crimes descritos hestapor acdo ou
omissdo, os gerentes, diretores e os responsaveissdpelos 6rgéos laboratoriais ou entidades
que, a qualquer titulo, procedam as atividades eraoas nos arts® 2 3.

Art. 5° A pena é aplicada em dobro se o agente praticdross descritos nesta Lei
com o intuito de obter vantagem econdémica para giava outrem.

_ Art. EP A pena € aumentada de um terco se o agente @tieopr os crimes
descritos nesta Lei € servidor de orgdo ou entid&dsaude publica ou exerce profissdo na area
médica, biomédica ou paramédica.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo

Brasilia,



EM n° 00091/GM/MS

Brasilia, 12 de novembro de 2001

Excelentissimo Senhor Presidente da Republica,

Cumprindo o disposto no artigo 25 da Lei n® 10.2521 de marc¢o de 2001, tenho
a honra de submeter a elevada consideracao de ¥aeskencia o anexo projeto de lei que define
infracbes penais, e estabelece as correspondesmesdes, pela inobservancia das normas que
disciplinam as atividades hemoterapicas no Pajstmbaquele diploma legal.

Dessa forma, se de acordo Vossa Exceléncia, odebtadileiro passara a dispor de
mais um instrumento eficaz, compativel com as dedes e a complexidade do esforco
desenvolvido nessa &rea, de modo coerente comballtcameritorio executado até aqui pelo
Governo.

Ressalto que, nesse dominio especifico, a respbidadb penal sustenta-se no
aspecto subjetivo da culpa, o que forca o agentssamir 0 cuidado e a atencdo que as
circunstancias impdem, sem prejuizo da apenac@agmalutas omissivas, de gerentes e diretores
de 6rgaos ou entidades que realizam atividadesteedipicas ou de seus responsaveis diretos.

Na area civil, relembre-se o dever indenizatoricodeente da responsabilidade civil,
pelo risco ou dano objetivo, envolvendo construgdrddica que estabelece, em carater de
excepcionalidade, a obrigac@s legis de reparar o prejuizo causado, bastando a viirsa
comprovacéo do nexo de causalidade material enttenportamento do agente e o evento lesivo
(v. CAIO MARIO DA SILVA PEREIRA, “Instituicbes de eito Civil”, vol. lll, p. 507, item 282,

52 ed.,181, Forense).

O projeto tipifica, no plano das atividades hemégaras novas figuras delituosas,
incriminando-as como situagées autbnomas e cominiied sancdes penais compativeis com a
gravidade objetiva de que se revestem. A finalidadmr é dispensar efetiva tutela estatal a saude,
gue constitui bem juridico penalmente protegidaneodireito fundamental do ser humano,
cabendo ao Estado prover as condi¢gfes indispessageiu pleno exercicio.

Desse modo, aplica-se pena privativa de liberdael@lois a seis anos de recluséao,
nos seguintes casos, dentre outros: conduta cdzadigra do exercicio ndo autorizado de
atividade hemoterapica; doar ou ceder o proprigsanque sabe estar contaminado com agentes
patogénicos causadores de moléstia infecto-corsagipara emprego em transfusdo ou para
transformagdo em plasma ou outro hemoderivado;adale proceder, no sangue coletado, as
provas de laboratério exigidas em lei ou ato ragelatar, que se destinem a detectar ou prevenir a



propagacdo de doencas transmissiveis por suaagéiiz ou executa-las de modo incompleto ou
parcial; realizar transfusdo de sangue, sem alescolediante provas laboratoriais adequadas, de
sangue compativel com a tipagem do receptor ouzando sangue, seus componentes ou
hemoderivados com o prazo de validade vencido.

Prevéem-se, também, como exemplos de crimes cardidministracdo da saude
publica determinadas situacbes de alto risco, t@imo: exportar sangue humano, seus
componentes e derivados, e material placentarleo ses casos expressamente autorizados na
propria lei; recrutar, aceitar ou admitir & coletndidato sem prévia inscricdo identificadora e
triagem clinica e hematoldgica; retirar sangue daddr, que ndo esteja apto no momento da
doacdo, em face dos exames clinicos e hematolégeaizados e a eles referentes; manter,
conservar ou armazenar sangue, seus componentesnmaerivados em condi¢gfes inadequadas a
prevencdo das caracteristicas especificas de smmergos ou sem observancia de exigéncias
legais ou regulamentares. A tais crimes, cogitdaseominacao de pena de recluséo de seis meses a
dois anos, previsto, ainda, seu agravamento n&g6gs que enuncia, por exemplo quando o crime
€ praticado com o intuito de vantagem econémicea paagente ou para outrem, caso em que a
pena de reclusdo € aplicada em dobro. Quando engelvidor de 6rgdo ou entidade da saude
publica ou profissional da &rea médica, biomédicparamédica, a pena € aumentada de um terco.

Estas, Senhor Presidente, as razées que motivamsenpe projeto de lei, sem
davida representando mais um passo em favor degémtda saude da populagédo, em assunto de
extrema responsabilidade, com o que acredito estegspondendo, plenamente, a expectativa de
Vossa Exceléncia.

Respeitosamente,

BARJAS NEGRI
Ministro de Estado da Saude, interino



