LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO IV
DA ORGANIZACAO DOS PODERES

CAPITULO |
DO PODER LEGISLATIVO

Secéao VI
Do Processo Legislativo

Subsecéo lli
Das Leis

Art. 61. A iniciativa das leis complementares eim@das cabe a qualquer membro
ou Comissao da Camara dos Deputados, do SenadoaFededo Congresso Nacional, ao
Presidente da Republica, ao Supremo Tribunal Feders Tribunais Superiores, ao Procurador-
Geral da Republica e aos cidadaos, na forma easos @revistos nesta Constituicao.

8 1° S&o de iniciativa privativa do Presidente dai®lica as leis que:

| - fixem ou modifiquem os efetivos das Forcas Adasg

Il - disponham sobre:

a) criacdo de cargos, funcbes ou empregos pubheosdministracdo direta e
autarquica ou aumento de sua remuneracao;

b) organizacdo administrativa e judiciaria, matéilautaria e orcamentaria, servicos
publicos e pessoal da administracédo dos Territorios

c) servidores publicos da Unido e Territorios, segime juridico, provimento de
cargos, estabilidade e aposentadoria;

* Alinea "c" com redacéo dada pela Emenda Congtitoal n° 18, de 05/02/1998

d) organizacdo do Ministério Publico e da Defersséiblica da Unido, bem como
normas gerais para a organizacédo do Ministérioi€akl da Defensoria Publica dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territorios;

e) criacdo e extingdo de Ministérios e 0rgaos dairadtracao publica, observado o
disposto no art. 84, VI,

* Alinea "e" com redacdo dada pela Emenda Congtinad n° 32, de 11/09/2001

f) militares das Forcas Armadas, seu regime jusidiprovimento de cargos,
promocdes, estabilidade, remuneracao, reformansféi@ncia para a reserva.

* Alinea "f" acrescida pela Emenda Constitucionall8, de 05/02/1998

§ 2° A iniciativa popular pode ser exercida pelaespntacdo a Camara dos
Deputados de projeto de lei subscrito por, no mdniom por cento do eleitorado nacional,
distribuido pelo menos por cinco Estados, com n&mas de trés décimos por cento dos
eleitores de cada um deles.
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LEI N°10.205, DE 21 DE MARCO DE 2001.

REGULAMENTA O §8 4 DO ART. 199 DA

CONSTITUICAO FEDERAL, RELATIVO A COLETA,

PROCESSAMENTO, ESTOCAGEM, DISTRIBUICAO E
APLICACAO DO SANGUE, SEUS COMPONENTES E
DERIVADOS, ESTABELECE O ORDENAMENTO
INSTITUCIONAL INDISPENSAVEL A EXECUCAO

ADEQUADA DESSAS ATIVIDADES, E DA OUTRAS

PROVIDENCIAS

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

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei dispde sobre a captacdo, protecdo acod@ado receptor, coleta,
processamento, estocagem, distribuicdo e transfdefsangue, de seus componentes e
derivados, vedada a compra, venda ou qualquer ditoode comercializacdo do sangue,
componentes e hemoderivados, em todo o territéaicional, seja por pessoas fisicas ou
juridicas, em carater eventual ou permanente, gtggaen em desacordo com o ordenamento
institucional estabelecido nesta Lei.

Art. 2° Para efeitos desta Lei, entende-se por sangugar@ntes e hemoderivados
0s produtos e subprodutos originados do sangue Hmmeanoso, placentario ou de cordao
umbilical, indicados para diagnostico, prevenc@@mamento de doencgas, assim definidos:

| - sangue: a quantidade total de tecido obtiddosao;

Il - componentes: os produtos oriundos do sangta ¢ do plasma, obtidos por
meio de processamento fisico;

lIl - hemoderivados: os produtos oriundos do sarigtaed ou do plasma, obtidos por
meio de processamento fisico-quimico ou biotecnoddg

Paragrafo Unico. Nao se considera como comercidlizaa cobranca de valores
referentes a insumos, materiais, exames sorolggicosnoematologicos e demais exames
laboratoriais definidos pela legislacdo competemesglizados para a selecdo do sangue,
componentes ou derivados, bem como honorariosgreices médicos prestados na assisténcia
aos pacientes e aos doadores.

Art. 3° Sdo atividades hemoterapicas, para os fins destaddo conjunto de agdes
referentes ao exercicio das especialidades previstaNormas Técnicas ou regulamentos do
Ministério da Saude, além da protecédo especificalaamor, ao receptor e aos profissionais
envolvidos, compreendendo:

| - captacao, triagem clinica, laboratorial, sogitd, imunoematolégica e demais
exames laboratoriais do doador e do receptor, azoléentificacdo, processamento, estocagem,
distribuicdo, orientacdo e transfusdo de sanguaponentes e hemoderivados, com finalidade
terapéutica ou de pesquisa;

Il - orientacdo, supervisao e indicacdo da tradsfud sangue, seus componentes e
hemoderivados;

lll - procedimentos hemoterapicos especiais, cofdoeses, transfusdes autdlogas,
de substituicdo e intra-uterina, criobiologia e rosit que advenham de desenvolvimento
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cientifico e tecnoldgico, desde que validados p&lasmas Técnicas ou regulamentos do
Ministério da Saude;

IV - controle e garantia de qualidade dos procedio® equipamentos reagentes e
correlatos;

V - prevencao, diagnostico e atendimento imediae rbacdes transfusionais e
adversas;

VI - prevencdo, triagem, diagnostico e aconselhamemas doencas
hemotransmissiveis;

VIl - protecéo e orientacédo do doador inapto eesewaminhamento as unidades que
promovam sua reabilitacdo ou promovam o supontgcoli terapéutico e laboratorial necessério
ao seu bem-estar fisico e emocional.

§ 1° A hemoterapia é uma especialidade médica, estddauer subsidiaria de diversas
acOes médico-sanitarias corretivas e preventivaggdavo ao bem-estar individual e coletivo,
integrando, indissoluvelmente, o processo de éssist & saude.

§ 2 Os 6rgdos e entidades que executam ou venham autaxeatividades
hemoterapicas estédo sujeitos, obrigatoriamentetaizacdo anual concedida, em cada nivel de
governo, pelo Orgéo de Vigilancia Sanitaria, ob@tiecas normas estabelecidas pelo Ministério
da Saude.

Art. 4° Integram o conjunto referido no caput do aft.d2sta Lei os reagentes e
insumos para diagnostico que sao produtos e sulimode uso laboratorial oriundos do sangue
total e de outras fontes.

Art. 5° O Ministério da Saude, por intermédio do 6rgadniéd no regulamento,
elaborara as Normas Técnicas e demais atos requiame que disciplinardo as atividades
hemoterapicas conforme disposicdes desta Lei.

Art. 6° Todos os materiais e substancias ou correlatoseqguem diretamente em
contato com o sangue coletado para fins transfaspbem como os reagentes e insumos para
laboratorio utilizados para o cumprimento das Na@ni@&cnicas devem ser registrados ou
autorizados pelo Orgéo de Vigilancia Sanitaria cetepte do Ministério da Saude.

Art. 7° As atividades hemoterapicas devem estar sob reapitidade de um médico
hemoterapeuta ou hematologista, admitindo-se, tantee nos locais onde ndo haja esses
especialistas, sua substituicdo por outro medisaddmente treinado para bem desempenhar
suas responsabilidades, em hemocentros ou outi@sekssimentos devidamente credenciados
pelo Ministério da Saude.

TiTULO Il
DA POLITICA NACIONAL DE SANGUE, COMPONENTES E HEMOBRIVADOS

CAPITULO |
DO ORDENAMENTO INSTITUCIONAL

Art. 8° A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Herhatlos terd por
finalidade garantir a auto-suficiéncia do Pais @sgtor e harmonizar as a¢cées do poder publico
em todos os niveis de governo, e sera implementadg&mbito do Sistema Unico de Saude, pelo
Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivé®IbBASAN, composto por:

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

Il - centros de producédo de hemoderivados e desquer produtos industrializados a
partir do sangue venoso e placentario, ou outrtdadpor novas tecnologias, indicados para o
diagnéstico, prevencao e tratamento de doencas.
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§ 1° O Ministério da Salde editara planos e progranuasiignais voltados para a
Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemediers, como parte integrante e especifica
do Plano Plurianual da Uniéo.

§ 22 Para atingir essas finalidades, o Ministério dad®apromovera as medidas
indispensaveis ao desenvolvimento institucionalaagacitacdo gerencial e técnica da rede de
unidades que integram o SINASAN.

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

| - 6rgdos de vigilancia sanitaria e epidemiolégicgae visem ao controle da
qualidade do sangue, componentes e hemoderivad@goslo insumo indispensavel para acoes
de hemoterapia,

Il - laboratérios de referéncia para controle eagia de qualidade do sangue,
componentes e hemoderivados, bem como de insumsisobautilizados nos processos
hemoterapicos, e confirmacdo de doadores e amostedivas, e dos reativos e insumos
diagnosticos utilizados para a protecdo das atieisldemoterapicas;

lll - outros 6rgédos e entidades que envolvam apédamentes a mencionada politica.

Art. 10. A Politica Nacional de Sangue, Componeateemoderivados observara os
principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude.

Paragrafo Unico. Os servigcos privados, com ou sesnldicrativos, assim como 0s
servicos publicos, em qualquer nivel de govern® desenvolvam atividades hemoterapicas,
subordinam-se tecnicamente as normas emanadasdE®p competentes.

Art. 11. A Politica Nacional de Sangue, Componergesiemoderivados sera
desenvolvida por meio da rede nacional de Serdgosiemoterapia, publicos e/ou privados,
com ou sem fins lucrativos, de forma hierarquicantegrada, de acordo com regulamento
emanado do Ministério da Saude.

§ 1° Os servicos integrantes da rede nacional, vinosladi ndo a Unido, Estados,
Municipios e Distrito Federal, reger-se-do seguwdorespectivos regulamentos e normas
técnicas pertinentes, observadas as disposi¢Oeslags

§ 22 Os servicos integrantes da rede nacional serabm@géncia nacional, regional,
interestadual, estadual, municipal ou local, canfoseu ambito de atuacéo.

Art. 12. O Ministério da Saude promovera as medidadispensaveis ao
desenvolvimento institucional, modernizacdo adrriaiva, capacitacdo gerencial e
consolidagéo fisica, tecnolégica, econbmica e firaa da rede publica de unidades que
integram o SINASAN.

Art. 13. Cada unidade federativa implantara, oboigamente, no prazo de cento e
oitenta dias, contados da publicacdo do regulameetta Lei, o Sistema Estadual de Sangue,
Componentes e Derivados, obedecidos os principioetizes desta Lei.

CAPITULO Il
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

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

| - universalizacdo do atendimento a populacao;

Il - utilizac&o exclusiva da doacado voluntaria, m@munerada, do sangue, cabendo
ao poder publico estimula-la como ato relevantsdlidariedade humana e compromisso social,

lll - proibicdo de remuneracéo ao doador pela dodgdsangue;

IV - proibicdo da comercializacdo da coleta, preagsento, estocagem, distribuicéo
e transfusdo do sangue, componentes e hemoderjvados
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V - permissdo de remuneracdo dos custos dos insureagentes, materiais
descartaveis e da mao-de-obra especializada, iveldwnorarios médicos, na forma do
regulamento desta Lei e das Normas Técnicas dcsidno da Saude;

VI - protecdo da saude do doador e do receptorantdlinformacéo ao candidato a
doacdo sobre os procedimentos a que serda submesdouidados que devera tomar e as
possiveis reagfes adversas decorrentes da doag@ocdmo qualquer anomalia importante
identificada quando dos testes laboratoriais, gadmIhe o sigilo dos resultados;

VII - obrigatoriedade de responsabilidade, supéovi® assisténcia médica na
triagem de doadores, que avaliard seu estado @ke,saé coleta de sangue e durante o ato
transfusional, assim como no pré e pés-transfukioraliatos;

VIII - direito a informacao sobre a origem e pro&eda do sangue, componentes e
hemoderivados, bem como sobre o servigo de herpaeresponsavel pela origem destes;

IX - participacdo de entidades civis brasileirapnacesso de fiscalizacao, vigilancia
e controle das acdes desenvolvidas no ambito dsientas Nacional e Estaduais de Sangue,
Componentes e Hemoderivados;

X - obrigatoriedade para que todos os materiaissastancias que entrem em
contato com o sangue coletado, com finalidade fuiaimal, bem como seus componentes e
derivados, sejam estéreis, apirogénicos e dese@mtav

XI - seguranca na estocagem e transporte do sacgugonentes e hemoderivados,
na forma das Normas Técnicas editadas pelo SINARAN;

XIl - obrigatoriedade de testagem individualizada @hda amostra ou unidade de
sangue coletado, sendo proibida a testagem de ran@st unidades de sangue em conjunto, a
menos que novos avancgos tecnoldgicos a justifigdieando a sua execucdo subordinada a
portaria especifica do Ministério da Saude, prappsto SINASAN.

§ 1° E vedada a doagdo ou exportacdo de sangue, contpsre hemoderivados,
exceto em casos de solidariedade internacionaluandp houver excedentes nas necessidades
nacionais em produtos acabados, ou por indicacadicenecom finalidade de elucidacao
diagnéstica, ou ainda nos acordos autorizados metfio gestor do SINASAN para
processamento ou obtencdo de derivados por mei@ltdetecnologia, ndo acessivel ou
disponivel no Pais.

§ 2 Periodicamente, os servicos integrantes ou vidoslaao SINASAN deverdo
transferir para os Centros de Producdo de Hemadtesapovernamentais as quantidades
excedentes de plasma.

§ 3 Caso haja excedente de matéria-prima que supeapagidade de absorcédo dos
centros governamentais, este podera ser encamihadivos centros, resguardado o carater da
nao-comercializagéo.

CAP[TULO Il
DO CAMPO DE ATUACAO

Art. 15. A Politica Nacional de Sangue, Componertétemoderivados objetivara,
entre outras coisas:

| - incentivo as campanhas educativas de estimdémgao regular de sangue;

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

Il - verificagcdo e aplicacdo permanente de métaagbes de controle de qualidade
do sangue, componentes e hemoderivados;

IV - instituicdo de mecanismos de controle do desade todo o material utilizado
na atividade hemoterapica, para que se evite aawdmacdo ambiental, devendo todos os
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materiais e substancias que entrem em contato c@angue coletado, seus componentes e
hemoderivados, ser esterilizados ou incinerados s@d uso;

V - fiscalizacdo da utilizacdo ou estocagem do wsangcomponentes e
hemoderivados em todas as instituicdes publicas pduadas que exercam atividade
hemoterapica;

VI - implementagdo, acompanhamento e verificagaooloservancia das normas
relativas a manutencdo de equipamentos e instaldgfieas dos 0rgados que integram a Rede
Nacional dos Servicos de Hemoterapia,

VIl - orientacdo e apoio aos casos de reacoes fiosais e doencas pos-
transfusionais do sangue, seus componentes e hevaoibes;

VIl - participacdo na formacédo e aperfeicoament® r@cursos humanos em
Hemoterapia e Hematologia;

IX - ensino, pesquisa e desenvolvimento tecnolégem Hemoterapia e
Hematologia;

X - a implementacdo de sistemas informatizados oostas a formacdo e
estruturacdo de banco de dados e disseminacaofaenéigdes tecnoldgicas, operacionais e
epidemioldgicas;

XI - producdo de derivados industrializados de rpkase reagentes, para uso
laboratorial em Hemoterapia e em Hematologia ereatgho para aquisicdo de anti-soros ou
outros produtos derivados do sangue, essenciasagagsquisa e diagnastico.

CAPITULO IV
DA DIRECAO E GESTAO

Art. 16. A Politica Nacional de Sangue, Componergesiemoderivados, cuja
execucao estara a cargo do SINASAN, sera dirigidanivel nacional, por 6rgéo especifico do
Ministério da Saude, que atuara observando osrgegypostulados:

| - coordenar as acdes do SINASAN;

Il - fixar e atualizar normas gerais relativas aangle, componentes e
hemoderivados para a sua obtencdo, controle, pa@oento e utilizacdo, assim como aos
INSUMOoS e equipamentos necessarios a atividadet&€pica;

lll - propor, em integracdo com a vigilancia sam@a normas gerais para o
funcionamento dos 6érgéos que integram o Sisteneslaalidas as Normas Técnicas;

IV - integrar-se com os érgédos de vigilancia saisitd epidemioldgica e laboratorios
oficiais, para assegurar a qualidade do sanguep@oamtes e hemoderivados e dos respectivos
insumos basicos;

V - propor as esferas do poder publico os instruosethegais que se fizerem
necessarios ao funcionamento do SINASAN;

VI - organizar e manter atualizado cadastro natidea6rgdos que compdem o
SINASAN;

VII - propor aos 6rgdos competentes da area deagéaccritérios para a formacao
de recursos humanos especializados necessariaizagéo de atividades hemoterapicas e a
obtencéo, controle, processamento, estocagemibdigfo, transfusdo e descarte de sangue,
componentes e hemoderivados, inclusive a implerp@otaa disciplina de Hemoterapia nos
cursos de graduacao médica;

VIII - estabelecer critérios e conceder autorizagam importacdo e exportacédo de
sangue, componentes e hemoderivados, observadpasth no § 4do art. 14 e no paragrafo
anico do art. 22 desta Lei;
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IX - estimular a pesquisa cientifica e tecnolOogiedacionada com sangue, seus
componentes e hemoderivados, de reagentes e inqarmsliagnostico, assim como nas areas
de hemoterapia e hematologia;

X - fixar requisitos para a caracterizagcédo de cdaémpma dos 6rgados que compdem o
SINASAN, de acordo com seu ordenamento institu¢iestbelecido no art. 15 desta Lei;

XI - estabelecer critérios de articulacdo do SINASAom Orgdos e entidades
nacionais e estrangeiras de cooperacao técnictifwan

Xl - avaliar a necessidade nacional de sangue hamaeus componentes e
hemoderivados de uso terapéutico, bem como proddwsuso laboratorial e propor
investimentos para a sua obtenc¢éo e producéo;

XIll - estabelecer mecanismos que garantam resdevaangue, componentes e
hemoderivados e sua mobilizacdo em caso de caldenfulalica,;

XIV - incentivar e colaborar com a regulamentac@oatividade industrial e sua
operacionalizacdo para producdo de equipamentoss@mds indispensaveis a atividade
hemoterapica, e inclusive com os Centros de Praddediemoderivados;

XV - estabelecer prioridades, analisar projetoda@gs operativos dos 6rgaos que
compdem a Rede Nacional de Servicos de Hemotezagmampanhar sua execucao;

XVI - avaliar e acompanhar o desempenho técnico alasdades dos Sistemas
Estaduais de Sangue, Componentes e Hemoderivados;

XVII - auxiliar na elaboracdo de verbetes da Faopé@ Brasileira, relativos aos
hemoterapicos e reagentes utilizados em Hemotegapgeamatologia;

XVIII - propor normas gerais sobre higiene e seggaado trabalho nas atividades
hemoterapicas, assim como sobre o descarte detpsodurejeitos oriundos das atividades
hemoterapicas.

Art. 17. Os Estados, Distrito Federal e Municipijogt meio de suas Secretarias de
Saude ou equivalentes, coordenardo a execucac@es eorrespondentes do SINASAN no seu
ambito de atuacéo, em articulagcdo com o Minisigi&aude.

Art. 18. O Conselho Nacional de Saude atuara rniaig@b da politica do SINASAN
e acompanhara o cumprimento das disposi¢des ctesdesta Lei.

CAPITULO V
DO FINANCIAMENTO
Art. 19. (VETADO)

_ TiTuLo ]
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 20. O SINASAN promovera a estruturacdo da RNdeional de Servicos de
Hemoterapia e Laboratdrios de Referéncia EstadaalMunicipal para controle de qualidade, a
fim de garantir a auto-suficiéncia nacional em s@ngomponentes e hemoderivados.

Paragrafo Unico. A implantacdo do SINASAN serd gmamhada pelo Conselho
Nacional de Saude.

Art. 21. Os Centros de Producdo de Derivados denia publicos e privados,
informardo aos 6rgdos de vigilancia sanitaria gemni e quantidade de matéria-prima, que
deverd ser testada obrigatoriamente, bem como ede@w de produtos acabados ou semi-
acabados.

Art. 22. A distribuicdo e/ou producdo de derivadessangue produzidos no Pais ou
importados sera objeto de regulamentacao por garkinistério da Saude.
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Paragrafo unico. O SINASAN coordenara, controlarisealizara a utilizacado de
hemoderivados importados ou produzidos no Paisbesicendo regras que atendam os
interesses e as necessidades nacionais, bem adefesa da producéo brasileira.

Art. 23. A aférese nado terapéutica para fins deeraffo de hemoderivados é
atividade exclusiva do setor publico, reguladarpmyma especifica.

Art. 24. O processamento do sangue, componentesnederivados, bem como o
controle sorologico e imunoematoldgico, podera dar responsabilidade de profissional
farmacéutico, médico hemoterapeuta, biomédico oprdfissional da area de saude com nivel
universitario, com habilitacdo em processos prodste de garantia e certificacdo de qualidade
em saude.

Art. 25. O Poder Executivo encaminhara ao Congrhissxonal, no prazo de cento e
oitenta dias, a contar da data de publicacdo destgorojeto de lei disciplinando as sancbes
penais, civeis e administrativas decorrentes douaigsrimento das normas contidas nesta Lei.

Art. 26. O Poder Executivo, por intermédio do Miéi® da Saude, regulamentara
no prazo de cento e oitenta dias, contados a parfiromulgacéo desta Lei, mediante Decreto, a
organizacdo e funcionamento do SINASAN, ficandmazdado a editar os demais atos que se
fizerem necessarios para disciplinar as atividheéesoterapicas e a plena execuc¢ao desta Lei.

Art. 27. Esta Lei entra em vigor na data de sudigagso.

Art. 28. Revoga-se a Lei no 4.701, de 28 de juren@3b5.

Brasilia, 21 de marco de 2001; 8@ Independéncia e 1°1@a Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Gregori

Pedro Malan

José Serra

Roberto Brant



