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

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO IV
DA ORGANIZACAO DOS PODERES

_CAPITULO IV
DAS FUNCOES ESSENCIAIS A JUSTICA

Secéo |
Do Ministério Publico

Art. 129. S&o funcgbes institucionais do Ministério Publico:

| - promover, privativamente, a acdo penal publica, na forma da lei;

Il - zelar pelo efetivo respeito dos poderes publicos e dos servicos de relevancia
publica aos direitos assegurados nesta Constituicdo, promovendo as medidas necessarias a sua
garantia;

Il - promover o inquérito civil e a acdo civil publica, para a protecdo do patriménio
publico e social, do meio ambiente e de outros interesses difusos e coletivos;

IV - promover a acdo de inconstitucionalidade ou representagdo para fins de
intervencdo da Unido e dos Estados, nos casos previstos nesta Constituicao;

V - defender judicialmente os direitos e interesses das populac@es indigenas;

VI - expedir notificacbes nos procedimentos administrativos de sua competéncia,
requisitando informacGes e documentos para instrui-los, na forma da lei complementar
respectiva;

VII - exercer o controle externo da atividade policial, na forma da lei complementar
mencionada no artigo anterior;

VIII - requisitar diligéncias investigatorias e a instauracdo de inquérito policial,
indicados os fundamentos juridicos de suas manifestacdes processuais;

IX - exercer outras fungdes que Ihe forem conferidas, desde que compativeis com sua
finalidade, sendo-lhe vedada a representacdo judicial e a consultoria juridica de entidades
publicas.

8 1° A legitimacdo do Ministério Publico para as agdes civis previstas neste artigo
ndo impede a de terceiros, nas mesmas hipoteses, segundo o disposto nesta Constituicéo e na lei.

8 2° As fungdes do Ministério Publico s6 podem ser exercidas por integrantes da
carreira, que deverdo residir na comarca da respectiva lotacdo, salvo autorizacdo do chefe da
instituicdo. (Pardgrafo com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 45, de 2004)

8 3° O ingresso na carreira do Ministério Publico far-se-4 mediante concurso publico
de provas e titulos, assegurada a participagdo da Ordem dos Advogados do Brasil em sua
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realizacdo, exigindo-se do bacharel em direito, no minimo, trés anos de atividade juridica e
observando-se, nas nomeacdes, a ordem de classificacdo. (Paragrafo com redacdo dada pela
Emenda Constitucional n® 45, de 2004)

8 4° Aplica-se ao Ministério Publico, no que couber, o disposto no art. 93. (Paragrafo
com redacdo dada pela Emenda Constitucional n° 45, de 2004)

8 5° A distribuicdo de processos no Ministério Publico serd imediata. (Paragrafo
acrescido pela Emenda Constitucional n® 45, de 2004)

Art. 130. Aos membros do Ministério Publico junto aos Tribunais de Contas aplicam-
se as disposicOes desta Secdo pertinentes a direitos, vedacOes e forma de investidura.

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO II
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secéo Il
Da Saude

Art. 197. Séo de relevancia publica as acbes e servicos de saude, cabendo ao poder
publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacdo, fiscalizagdo e controle, devendo sua
execucdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de
direito privado.

Art. 198. As acdes e servigcos publicos de saude integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

| - descentralizagdo, com dire¢do Unica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo
dos servicos assistenciais;

I11 - participacdo da comunidade.

8§ 1° O sistema Unico de saude sera financiado, nos termos do art. 195, com recursos
do orcamento da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios,
além de outras fontes. (Paragrafo Unico transformado em § 1° pela Emenda Constitucional n° 29,

de 2000)

8§ 2° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios aplicardo, anualmente,
em acOes e servicos publicos de saude recursos minimos derivados da aplicacdo de percentuais
calculados sobre:

| — no caso da Unido, na forma definida nos termos da lei complementar prevista no §

3°;

Il — no caso dos Estados e do Distrito Federal, o produto da arrecadagdo dos impostos
a que se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam os arts. 157 e 159, inciso I, alinea a, e
inciso Il, deduzidas as parcelas que forem transferidas aos respectivos Municipios;
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Il — no caso dos Municipios e do Distrito Federal, o produto da arrecadacdo dos
impostos a que se refere o art. 156 e dos recursos de que tratam os arts. 158 e 159, inciso I, alinea
b e § 3° (Parégrafo acrescido pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000)

8 3° Lei complementar, que serd reavaliada pelo menos a cada cinco anos,
estabelecera:

| — 0s percentuais de que trata o § 2°

Il — os critérios de rateio dos recursos da Uni&o vinculados a saude destinados aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, e dos Estados destinados a seus respectivos
Municipios, objetivando a progressiva reducéo das disparidades regionais;

Il — as normas de fiscalizacdo, avaliacdo e controle das despesas com salde nas
esferas federal, estadual, distrital e municipal;

IV — as normas de calculo do montante a ser aplicado pela Unido. (Parégrafo
acrescido pela Emenda Constitucional n°® 29, de 2000)

§ 4° Os gestores locais do sistema Unico de salde poderdo admitir agentes
comunitarios de salde e agentes de combate as endemias por meio de processo seletivo publico,
de acordo com a natureza e complexidade de suas atribui¢bes e requisitos especificos para sua
atuacdo. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n°® 51, de 2006)

8§ 5° Lei federal dispora sobre o regime juridico, o piso salarial profissional nacional,
as diretrizes para os Planos de Carreira e a regulamentacao das atividades de agente comunitario
de salde e agente de combate as endemias, competindo a Unido, nos termos da lei, prestar
assisténcia financeira complementar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, para o
cumprimento do referido piso salarial. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n°® 51,
de 2006) e (Paragrafo com nova redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 63, de 2010)

8 6° Além das hipdteses previstas no § 1° do art. 41 e no § 4° do art. 169 da
Constituicdo Federal, o servidor que exerca fungdes equivalentes as de agente comunitario de
salde ou de agente de combate as endemias podera perder o cargo em caso de descumprimento
dos requisitos especificos, fixados em lei, para o seu exercicio. (Paragrafo acrescido pela
Emenda Constitucional n° 51, de 2006)

Art. 199. A assisténcia a saude € livre a iniciativa privada.

8 1° As instituices privadas poderdo participar de forma complementar do sistema
unico de salde, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito publico ou convénio, tendo
preferéncia as entidades filantrépicas e as sem fins lucrativos.

§ 2° E vedada a destinacdo de recursos publicos para auxilios ou subvencées as
instituices privadas com fins lucrativos.

§ 3° E vedada a participacdo direta ou indireta de empresas ou capitais estrangeiros na
assisténcia a saude no Pais, salvo nos casos previstos em lei.

8 4° A lei dispora sobre as condicBes e os requisitos que facilitem a remogéo de
Orgaos, tecidos e substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem como
a coleta, processamento e transfusdo de sangue e seus derivados, sendo vedado todo tipo de
comercializagéo.

Art. 200. Ao sistema unico de saude compete, alem de outras atribui¢des, nos termos
da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a
salde e participar da produgdo de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos,
hemoderivados e outros insumos;
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Il - executar as a¢Oes de vigilancia sanitaria e epidemiologica, bem como as de saude
do trabalhador;

I11 - ordenar a formacéo de recursos humanos na area de saude;

IV - participar da formulacdo da politica e da execugdo das agBes de saneamento
bésico;

V - incrementar em sua &rea de atuagdo o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor
nutricional, bem como bebidas e 4guas para consumo humano;

VII - participar do controle e fiscalizacdo da producao, transporte, guarda e utilizacéo
de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

VIII - colaborar na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.

Secao 111
Da Previdéncia Social

Art. 201. A previdéncia social sera organizada sob a forma de regime geral, de caréater
contributivo e de filiacdo obrigatoria, observados critérios que preservem o equilibrio financeiro e
atuarial, e atenderd, nos termos da lei, a: (“Caput” do artigo com redac¢do dada pela Emenda
Constitucional n° 20, de 1998)

| - cobertura dos eventos de doenga, invalidez, morte e idade avancada; (Inciso com
redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 20, de 1998)

Il - protecdo a maternidade, especialmente a gestante; (Inciso com redacdo dada pela
Emenda Constitucional n° 20, de 1998)

Il - protecdo ao trabalhador em situacdo de desemprego involuntério; (Inciso com
redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 20, de 1998)

IV - salério-familia e auxilio-reclusdo para os dependentes dos segurados de baixa
renda; (Inciso com redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 20, de 1998)

V - pensdo por morte do segurado, homem ou mulher, ao c6njuge ou companheiro e
dependentes, observado o disposto no § 2° (Inciso com redacdo dada pela Emenda
Constitucional n® 20, de 1998)

§ 1° E vedada a adocdo de requisitos e critérios diferenciados para a concessdo de
aposentadoria aos beneficiarios do regime geral de previdéncia social, ressalvados os casos de
atividades exercidas sob condi¢des especiais que prejudiquem a salde ou a integridade fisica e
quando se tratar de segurados portadores de deficiéncia, nos termos definidos em lei
complementar. (Paragrafo com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 47, de 2005)

8§ 2° Nenhum beneficio que substitua o salario de contribuigdo ou o rendimento do
trabalho do segurado tera valor mensal inferior ao salario minimo. (Parégrafo com redacdo dada
pela Emenda Constitucional n® 20, de 1998)

8 3° Todos os salarios de contribuicdo considerados para o calculo de beneficio serdo
devidamente atualizados, na forma da lei. (Paragrafo com redacdo dada pela Emenda
Constitucional n° 20, de 1998)

§ 4° E assegurado o reajustamento dos beneficios para preservar-lhes, em carater
permanente, o valor real, conforme critérios definidos em lei. (Paragrafo com redacdo dada pela
Emenda Constitucional n° 20, de 1998)

§ 5° E vedada a filiagdo ao regime geral de previdéncia social, na qualidade de
segurado facultativo, de pessoa participante de regime proprio de previdéncia. (Paragrafo com
redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 20, de 1998)
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8 6° A gratificagdo natalina dos aposentados e pensionistas tera por base o valor dos
proventos do més de dezembro de cada ano. (Pardgrafo com redacdo dada pela Emenda
Constitucional n® 20, de 1998)

§ 7° E assegurada aposentadoria no regime geral de previdéncia social, nos termos da
lei, obedecidas as seguintes condicdes: (“Caput” do pardgrafo com redacao dada pela Emenda
Constitucional n® 20, de 1998)

| - trinta e cinco anos de contribuicdo, se homem, e trinta anos de contribuicdo, se
mulher; (Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n° 20, de 1998)

Il - sessenta e cinco anos de idade, se homem, e sessenta anos de idade, se mulher,
reduzido em cinco anos o limite para os trabalhadores rurais de ambos 0s sexos e para 0s que
exercam suas atividades em regime de economia familiar, nestes incluidos o produtor rural, o
garimpeiro e o pescador artesanal. (Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n® 20, de 1998)

8 8° Os requisitos a que se refere o inciso | do paragrafo anterior serdo reduzidos em
cinco anos, para o professor que comprove exclusivamente tempo de efetivo exercicio das
funcbes de magistério na educacdo infantil e no ensino fundamental e médio. (Paragrafo com
redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 20, de 1998)

8 9° Para efeito de aposentadoria, é assegurada a contagem reciproca do tempo de
contribuicdo na administragdo publica e na atividade privada, rural e urbana, hipdtese em que os
diversos regimes de previdéncia social se compensardo financeiramente, segundo critérios
estabelecidos em lei. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n® 20, de 1998)

8 10. Lei disciplinard a cobertura do risco de acidente do trabalho, a ser atendida
concorrentemente pelo regime geral de previdéncia social e pelo setor privado. (Paragrafo
acrescido pela Emenda Constitucional n°® 20, de 1998)

8 11. Os ganhos habituais do empregado, a qualquer titulo, serdo incorporados ao
salario para efeito de contribuicdo previdenciaria e conseqliente repercussao em beneficios, nos
casos e na forma da lei. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n° 20, de 1998)

8 12. Lei dispora sobre sistema especial de inclusdo previdenciaria para atender a
trabalhadores de baixa renda e aqueles sem renda propria que se dediquem exclusivamente ao
trabalho doméstico no ambito de sua residéncia, desde que pertencentes a familias de baixa
renda, garantindo-lhes acesso a beneficios de valor igual a um salario-minimo. (Parégrafo
acrescido pela Emenda Constitucional n°® 41, de 2003 e com nova redagdo dada pela Emenda
Constitucional n® 47, de 2005)

8 13. O sistema especial de inclusdo previdenciaria de que trata o 8§ 12 deste artigo
tera aliquotas e caréncias inferiores as vigentes para os demais segurados do regime geral de
previdéncia social. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n°® 47, de 2005)
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LEI N°10.205, DE 21 DE MARCO DE 2001

Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constitui¢éo
Federal, relativo & 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 |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei dispbe sobre a captacdo, protecdo ao doador e ao receptor, coleta,
processamento, estocagem, distribuicdo e transfusdo do sangue, de seus componentes e
derivados, vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de comercializacdo do sangue,
componentes e hemoderivados, em todo o territdrio nacional, seja por pessoas fisicas ou
juridicas, em carater eventual ou permanente, que estejam em desacordo com o ordenamento
institucional estabelecido nesta Lei.

Art. 2° Para efeitos desta Lei, entende-se por sangue, componentes e hemoderivados
0s produtos e subprodutos originados do sangue humano venoso, placentario ou de cordao
umbilical, indicados para diagnéstico, prevencdo e tratamento de doencas, assim definidos:

| - sangue: a quantidade total de tecido obtido na doacdo;

Il - componentes: os produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos por
meio de processamento fisico;

Il - hemoderivados: os produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos por
meio de processamento fisico-quimico ou biotecnoldgico.

Paragrafo Unico. Ndo se considera como comercializacdo a cobranca de valores
referentes a insumos, materiais, exames soroldgicos, imunoematoldgicos e demais exames
laboratoriais definidos pela legislagdo competente, realizados para a selecdo do sangue,
componentes ou derivados, bem como honorarios por servicos medicos prestados na assisténcia
aos pacientes e aos doadores.

Art. 3° S8o atividades hemoterapicas, para os fins desta Lei, todo conjunto de agdes
referentes ao exercicio das especialidades previstas em Normas Técnicas ou regulamentos do
Ministério da Salde, alem da protecdo especifica ao doador, ao receptor e aos profissionais
envolvidos, compreendendo:
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| - captagdo, triagem clinica, laboratorial, sorologica, imunoematolédgica e demais
exames laboratoriais do doador e do receptor, coleta, identificacdo, processamento, estocagem,
distribuicdo, orientacdo e transfusdo de sangue, componentes e hemoderivados, com finalidade
terapéutica ou de pesquisa;

Il - orientacéo, supervisdo e indicacdo da transfusdo do sangue, seus componentes e
hemoderivados;

I11 - procedimentos hemoterapicos especiais, como aféreses, transfusdes autélogas, de
substituicdo e intra-uterina, criobiologia e outros que advenham de desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico, desde que validados pelas Normas Técnicas ou regulamentos do Ministério da
Saude;

IV - controle e garantia de qualidade dos procedimentos, equipamentos reagentes e
correlatos;

V - prevencdo, diagnodstico e atendimento imediato das reacGes transfusionais e
adversas;

VI - prevencdo, triagem, diagnostico e aconselhamento das doencas
hemotransmissiveis;

VII - protecdo e orientacdo do doador inapto e seu encaminhamento as unidades que
promovam sua reabilitacdo ou promovam o suporte clinico, terapéutico e laboratorial necessario
ao seu bem-estar fisico e emocional.

8§ 1° A hemoterapia é uma especialidade médica, estruturada e subsidiaria de diversas
acOes médico-sanitarias corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar individual e coletivo,
integrando, indissoluvelmente, o processo de assisténcia a satde.

8 2° Os oOrgdos e entidades que executam ou venham a executar atividades
hemoterapicas estdo sujeitos, obrigatoriamente, a autorizagdo anual concedida, em cada nivel de
governo, pelo Orgdo de Vigilancia Sanitaria, obedecidas as normas estabelecidas pelo Ministério
da Saude.

| - captacdo, triagem clinica, laboratorial, soroldgica, imunoematoldgica e demais
exames laboratoriais do doador e do receptor, coleta, identificacdo, processamento, estocagem,
distribuicdo, orientacdo e transfusdo de sangue, componentes e hemoderivados, com finalidade
terapéutica ou de pesquisa;

Il - orientacdo, supervisdo e indicacdo da transfusdo do sangue, seus componentes e
hemoderivados;

I11 - procedimentos hemoterapicos especiais, como aféreses, transfusdes autélogas, de
substituicdo e intra-uterina, criobiologia e outros que advenham de desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico, desde que validados pelas Normas Técnicas ou regulamentos do Ministério da
Saude;

IV - controle e garantia de qualidade dos procedimentos, equipamentos reagentes e
correlatos;

V - prevencdo, diagnodstico e atendimento imediato das reagGes transfusionais e
adversas;

VI - prevencdo, triagem, diagnostico e aconselhamento das doencas
hemotransmissiveis;

VII - protecdo e orientacdo do doador inapto e seu encaminhamento as unidades que
promovam sua reabilitacdo ou promovam o suporte clinico, terapéutico e laboratorial necessario
ao seu bem-estar fisico e emocional.
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8 1° A hemoterapia é uma especialidade médica, estruturada e subsidiaria de diversas
acOes médico-sanitérias corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar individual e coletivo,
integrando, indissoluvelmente, o processo de assisténcia a saude.

§ 2° Os oOrgdos e entidades que executam ou venham a executar atividades
hemoterapicas estdo sujeitos, obrigatoriamente, a autorizacdo anual concedida, em cada nivel de
governo, pelo Orgdo de Vigilancia Sanitaria, obedecidas as normas estabelecidas pelo Ministério
da Saude.
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LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condicbes para promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, a organizagdo e
o funcionamento dos servigos correspondentes e
d& outras providéncias.

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

TITULO Il
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

CAPITULO | )
DOS OBJETIVOS E ATRIBUICOES

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacéo do Sistema Unico de Sadde - SUS:

| - a execucdo de agoes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemioldgica;

c) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Il - a participacdo na formulacdo da politica e na execucdo de acdes de saneamento
bésico;

I11 - a ordenacdo da formacdo de recursos humanos na area de salde;

IV - a vigilancia nutricional e a orientagéo alimentar;

V - a colaboracgdo na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;

VI - a formulacdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e
outros insumos de interesse para a salde e a participacdo na sua producéo;

VII - o controle e a fiscalizacdo de servicos, produtos e substancias de interesse para a
salde;

VIII - a fiscalizacdo e a inspecdo de alimentos, &gua e bebidas para consumo humano;

IX - a participacdo no controle e na fiscalizagdo da producéo, transporte, guarda e
utilizacdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

X - o incremento, em sua area de atuacdo, do desenvolvimento cientifico e
tecnologico;

Xl - a formulagéo e execucgdo da politica de sangue e seus derivados.

8 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acdes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da salde,
abrangendo:
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| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a
salde, compreendidas todas as etapas e processos, da producéo ao consumo; e

Il - o controle da prestacdo de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com
a salde.

8§ 2° Entende-se por vigilancia epidemiologica um conjunto de acgbes que
proporcionam o conhecimento, a deteccdo ou prevencdo de qualquer mudanca nos fatores
determinantes e condicionantes de satde individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar
e adotar as medidas de prevencdo e controle das doencas ou agravos.

8 3° Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de
atividades que se destina, através das a¢des de vigilancia epidemioldgica e vigilancia sanitéria, a
promocdo e protecdo da saude dos trabalhadores, assim como visa a recuperacgéo e reabilitacdo da
salde dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos das condicBes de trabalho,
abrangendo:

| - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho ou portador de doenca
profissional e do trabalho;

Il - participagio, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saude - SUS, em
estudos, pesquisas, avaliacdo e controle dos riscos e agravos potenciais a saude existentes no
processo de trabalho;

Il - participacdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Sadde - SUS, da
normatizagéo, fiscalizacdo e controle das condi¢des de producdo, extracdo, armazenamento,
transporte, distribuicdo e manuseio de substancias, de produtos, de maquinas e de equipamentos
que apresentam riscos a saude do trabalhador;

IV - avaliacdo do impacto que as tecnologias provocam a saude;

V - informacdo ao trabalhador e a sua respectiva entidade sindical e as empresas
sobre os riscos de acidentes de trabalho, doenca profissional e do trabalho, bem como os
resultados de fiscalizacGes, avaliacfes ambientais e exames de salde, de admissdo, periodicos e
de demissdo, respeitados os preceitos da ética profissional;

VI - participacdo na normatizacgdo, fiscalizacdo e controle dos servicos de saide do
trabalhador nas instituicdes e empresas publicas e privadas;

VII - revisdo periddica da listagem oficial de doencas originadas no processo de
trabalho, tendo na sua elaboracédo a colaboragdo das entidades sindicais; e

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao 6rgdo competente a
interdicdo de maquina, de setor de servico ou de todo ambiente de trabalho, quando houver
exposicao a risco iminente para a vida ou saude dos trabalhadores.

CAPITULO II
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Art. 7° As acgdes e servigos publicos de saude e os servicos privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Saude - SUS, sdo desenvolvidos de acordo com as
diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes
principios:

| - universalidade de acesso aos servicos de satude em todos os niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das
acOes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em
todos os niveis de complexidade do sistema;
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Il - preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e
moral;

IV - igualdade da assisténcia a saude, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
espécie;

V - direito a informacéo, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

VI - divulgagdo de informagdes quanto ao potencial dos servi¢os de salde e a sua
utilizacéo pelo usuario;

VII - utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocacéo
de recursos e a orientacdo programatica;

VIII - participagdo da comunidade;

IX - descentralizacdo politico-administrativa, com direcdo Unica em cada esfera de

governo:

a) énfase na descentralizacdo dos servicos para 0s municipios;

b) regionalizacéo e hierarquizacéo da rede de servigos de saude;

X - integracdo em nivel executivo das acdes de salde, meio ambiente e saneamento
bésico;

XI - conjugacao dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e humanos da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacdo de servi¢os de assisténcia
a saude da populacao;

XII - capacidade de resolucdo dos servicos em todos 0s niveis de assisténcia; e
XIII - organizacdo dos servi¢os publicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins
idénticos.

_CAPITULO IV i
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES

Secéo |
Das Atribuicdes Comuns

Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerdo, em seu
ambito administrativo, as seguintes atribuic¢des:

| - definicdo das instancias e mecanismos de controle, avaliacdo e de fiscalizacdo das
acoes e servicos de saude;

Il - administracdo dos recursos orcamentarios e financeiros destinados, em cada ano,
a saude;

Il - acompanhamento, avaliacdo e divulgacdo do nivel de salde da populacédo e das
condigdes ambientais;

IV - organizagdo e coordenagéo do sistema de informagéao de salde;

V - elaboragdo de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de qualidade e
parametros de custos que caracterizam a assisténcia a saude;

VI - elaboracdo de normas tecnicas e estabelecimento de padrdes de qualidade para
promogcéo da salde do trabalhador;

VII - participacdo de formulagdo da politica e da execucdo das a¢bes de saneamento
béasico e colaboragéo na protecéo e recuperacdo do meio ambiente;

VIII - elaboracéo e atualizag&o periddica do plano de salde;
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IX - participacdo na formulacdo e na execucdo da politica de formacdo e
desenvolvimento de recursos humanos para a saude;

X - elaboragdo da proposta orcamentaria do Sistema Unico de Sadde - SUS, de
conformidade com o plano de salde;

XI - elaboracdo de normas para regular as atividades de servicos privados de saude,
tendo em vista a sua relevancia publica;

XI1 - realizagcdo de operacOes externas de natureza financeira de interesse da saude,
autorizadas pelo Senado Federal;

XI1I - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitorias, decorrentes
de situacBes de perigo iminente, de calamidade publica ou de irrupcao de epidemias, a autoridade
competente da esfera administrativa correspondente podera requisitar bens e servicos, tanto de
pessoas naturais como de juridicas, sendo-lhes assegurada justa indenizacao;

XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados;

XV - propor a celebragdo de convénios, acordos e protocolos internacionais relativos
a saude, saneamento e meio ambiente;

XVI - elaborar normas técnico-cientificas de promogdo, protecdo e recuperacdo da
salde;

XVII - promover articulagdo com os drgaos de fiscalizacdo do exercicio profissional
e outras entidades representativas da sociedade civil para a definicdo e controle dos padrdes
éticos para pesquisa, acOes e servigos de salde;

XVIII - promover a articulacdo da politica e dos planos de saude;

XIX - realizar pesquisas e estudos na area de salde;

XX - definir as instancias e mecanismos de controle e fiscalizacdo inerentes ao poder
de policia sanitaria;

XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de
atendimento emergencial.

Secéo 11
Da Competéncia

Art. 16. A direcdo nacional do Sistema Unico da Satde - SUS compete:

| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentacdo e nutri¢éo;

Il - participar na formulacdo e na implementacéo das politicas:

a) de controle das agressdes ao meio ambiente;

b) de saneamento bésico; e

c) relativas as condicGes e aos ambientes de trabalho;

[11 - definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;

b) de rede de laboratorios de satde publica;

c) de vigilancia epidemioldgica; e

d) vigilancia sanitaria;

IV - participar da definigdo de normas e mecanismos de controle, com 6rgéo afins, de
agravo sobre o meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussao na satde humana;

V - participar da definicdo de normas, critérios e padrfes para o controle das
condicdes e dos ambientes de trabalho e coordenar a politica de satde do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execucdo das a¢Ges de vigilancia epidemiologica;
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VII - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e
fronteiras, podendo a execucdo ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e Municipios;

VIII - estabelecer critérios, parametros e métodos para o controle da qualidade
sanitaria de produtos, substéncias e servigos de consumo e uso humano;

IX - promover articulagdo com os 6rgédos educacionais e de fiscalizacdo do exercicio
profissional, bem como com entidades representativas de formacdo de recursos humanos na area
de salde;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execucdo da politica nacional e
producdo de insumos e equipamentos para a salde, em articulagio com os demais Orgaos
governamentais;

XI - identificar os servicos estaduais e municipais de referéncia nacional para o
estabelecimento de padrdes técnicos de assisténcia a salde;

XI1 - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a
salde;

XIII - prestar cooperacdo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios para o aperfeicoamento da sua atuagdo institucional;

XIV - elaborar normas para regular as relacées entre o Sistema Unico de Satde - SUS
e 0s servigos privados contratados de assisténcia a salde;

XV - promover a descentralizacdo para as Unidades Federadas e para 0s Municipios,
dos servigos e acdes de salde, respectivamente, de abrangéncia estadual e municipal;

XVI - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados;

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as acfes e 0s servigos de salde, respeitadas as
competéncias estaduais e municipais;

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no ambito do SUS, em
cooperacao técnica com os Estados, Municipios e Distrito Federal;

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliacdo técnica e
financeira do SUS em todo o Territdrio Nacional em cooperacdo técnica com os Estados,
Municipios e Distrito Federal.

Paragrafo Unico. A Unido podera executar acfes de vigilancia epidemioldgica e
sanitaria em circunstancias especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a salde, que
possam escapar do controle da direcio estadual do Sistema Unico de Satde - SUS ou que
representem risco de disseminacéo nacional.

Art. 17. A direco estadual do Sistema Unico de Satde - SUS compete:

| - promover a descentralizacdo para os Municipios dos servicos e das a¢fes de salde;

Il - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Unico de
Saude - SUS;

Il - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente
aces e servicos de saude;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar acdes e Servicos:

a) de vigilancia epidemioldgica;

b) de vigilancia sanitaria;

c¢) de alimentacéo e nutricdo; e

d) de salde do trabalhador;

V - participar, junto com os 6rgdos afins, do controle dos agravos do meio ambiente
que tenham repercusséo na saude humana;
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VI - participar da formulacdo da politica e da execucdo de acGes de saneamento
bésico;

VII - participar das acGes de controle e avaliacdo das condi¢des e dos ambientes de
trabalho;

VIII - em carater suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a politica de
insumos e equipamentos para a saude;

IX - identificar estabelecimentos hospitalares de referéncia e gerir sistemas publicos
de alta complexidade, de referéncia estadual e regional,

X - coordenar a rede estadual de laboratorios de saude publica e hemocentros, e gerir
as unidades que permanegam em sua organiza¢ao administrativa;

XI - estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle e avaliacdo das
acOes e servicos de salde;

XIl - formular normas e estabelecer padrdes, em carater suplementar, de
procedimentos de controle de qualidade para produtos e substancias de consumo humano;
XIHI - colaborar com a Unido na execucdo da vigilancia sanitaria de portos,

aeroportos e fronteiras;
XIV - 0 acompanhamento, a avaliacdo e divulgacao dos indicadores de morbidade e
mortalidade no &mbito da unidade federada.
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LEI N°9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997

Dispde sobre a remocdo de o6rgdos, tecidos e
partes do corpo humano para fins de transplante e
tratamento e da outras providéncias.

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

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 1° A disposicdo gratuita de tecidos, 6rgaos e partes do corpo humano, em vida ou
post m ortem , para fins de transplante e tratamento, é permitida na forma desta Lei.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, ndo estdo compreendidos entre os tecidos a
que se refere este artigo o sangue, o esperma e o 6vulo.

Art. 2° A realizacdo de transplante ou enxertos de tecidos, 6rgaos ou partes do corpo
humano s6 podera ser realizada por estabelecimento de saude, publico ou privado, e por equipes
médico-cirdrgicas de remocdo e transplante previamente autorizados pelo 6rgdo de gestdo
nacional do Sistema Unico de Sadde.

Paragrafo unico. A realizacdo de transplantes ou enxertos de tecidos, 6rgdos e partes
do corpo humano s6 podera ser autorizada apos a realizacdo, no doador, de todos os testes de
triagem para diagndstico de infeccdo e infestacdo exigidos em normas regulamentares expedidas
pelo Ministério da Saude. (Paragrafo Unico com redacdo dada pela Lei n® 10.211, de 23/3/2001)

N CAPITULON
DA DISPOSICAO POST MORTEM DE TECIDOS, ORGAOS E PARTES DO CORPO
HUMANO PARA FINS DE TRANSPLANTE

Art. 3° A retirada post mortem de tecidos, 6rgdos ou partes do corpo humano
destinados a transplante ou tratamento devera ser precedida de diagnostico de morte encefalica,
constatada e registrada por dois médicos ndo participantes das equipes de remocéo e transplante,
mediante a utilizacdo de critérios clinicos e tecnoldgicos definidos por resolugcdo do Conselho
Federal de Medicina.

§ 1° Os prontuarios médicos, contendo os resultados ou os laudos dos exames
referentes aos diagndsticos de morte encefalica e copias dos documentos de que tratam os arts. 2°,
paragrafo unico; 4° e seus paragrafos; 5° 7° 9°, 88 2° 4° 6° e 8° e 10, quando couber, e
detalhando os atos cirdrgicos relativos aos transplantes e enxertos, serdo mantidos nos arquivos
das instituicGes referidas no art. 2° por um periodo minimo de cinco anos.

§ 2° As instituicdes referidas no art. 2° enviardo anualmente um relatorio contendo os
nomes dos pacientes receptores ao 0rgdo gestor estadual do Sistema Gnico de Saude.

8 3° Sera admitida a presencga de médico de confianca da familia do falecido no ato da
comprovacao e atestacdo da morte encefalica.
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~ CAPITULOV
DAS SANCOES PENAIS E ADMIMSTRATIVAS

Secao |
Dos Crimes

Art. 14. Remover tecidos, 6rgdos ou partes do corpo de pessoa ou cadaver, em
desacordo com as disposicdes desta Lei:

Pena - reclusdo, de dois a seis anos, e multa, de 100 a 360 dias-multa.

8§ 1° Se o crime é cometido mediante paga ou promessa de recompensa ou por outro
motivo torpe:

Pena - reclusdo, de trés a oito anos, e multa, de 100 a 150 dias-multa.

§ 2° Se o crime € praticado em pessoa Viva, e resulta para o ofendido:

| - incapacidade para as ocupacOes habituais, por mais de trinta dias;

Il - perigo de vida;

I11 - debilidade permanente de membro, sentido ou funcéo;

IV - aceleracéo de parto:

Pena - reclusdo, de trés a dez anos, e multa, de 100 a 200 dias-multa

§ 3° Se o crime € praticado em pessoa viva e resulta para o ofendido:

| - Incapacidade para o trabalho;

Il - Enfermidade incuravel ;

I11 - perda ou inutilizacdo de membro, sentido ou func¢éo;

IV - deformidade permanente;

V - aborto:

Pena - reclusdo, de quatro a doze anos, e multa, de 150 a 300 dias-multa.

8§ 4° Se o crime € praticado em pessoa viva e resulta morte:

Pena - reclusdo, de oito a vinte anos, e multa de 200 a 360 dias-multa.

Art. 15. Comprar ou vender tecidos, 6rgaos ou partes do corpo humano:

Pena - reclusdo, de trés a oito anos, e multa, de 200 a 360 dias-multa.

Paragrafo Unico. Incorre na mesma pena quem promove, intermedeia, facilita ou
aufere qualquer vantagem com a transacao.

Art. 16. Realizar transplante ou enxerto utilizando tecidos, érgdos ou partes do corpo
humano de que se tem ciéncia terem sido obtidos em desacordo com os dispositivos desta Lei:
Pena - reclusdo, de um a seis anos, e multa, de 150 a 300 dias-multa.

Art. 17. Recolher, transportar, guardar ou distribuir partes do corpo humano de que se
tem ciéncia terem sido obtidos em desacordo com os dispositivos desta Lei:
Pena - reclusdo, de seis meses a dois anos, e multa, de 100 a 250 dias-multa.

Art. 18. Realizar transplante ou enxerto em desacordo com o disposto no art. 10 desta
Lei e seu paragrafo Unico:
Pena - detencéo, de seis meses a dois anos.
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PORTARIA N° 2.381, DE 29 DE SETEMBRO DE 2004

Cria a Rede Nacional de Bancos de Sangue de
Corddo Umbilical e Placentério para Transplantes
de Células-Tronco Hematopoiéticas (BrasilCord),
e da outras providéncias.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe confere o
artigo 87, paragrafo anico, inciso Il da Constituicdo Federal, e

Considerando as disposic¢Ges contidas no art.o 2° da Lei n° 10.205 de 21 de margo de
2001; e as disposicdes contidas no inciso Il do art. 4° e nos art. 8° e 20 do Decreto n° 2.268, de 30
de junho de 1997, que regulamenta a Lei n°® 9.434, de 04 de fevereiro de 1997;

Considerando o estabelecido na Portaria n° 1.316/GM, de 30 de novembro de 2000,
gue regulamenta os Transplantes de Células-Tronco Hematopoiéticas - TCTH;

Considerando a necessidade de regulamentar o acesso, disponibilizacdo e utilizacdo
de células tronco Hematopoiéticas - CTH e Sangue de Corddo Umbilical e Placentéario - SCUP
brasileiro por bancos internacionais de carater publico; e

Considerando a necessidade de organizacdo de uma rede publica nacional de bancos
de sangue de corddo umbilical, resolve:

Art. 1° Criar a Rede Nacional de Bancos Publicos de Sangue de Corddao Umbilical e
Placentario para Transplantes de Células-Tronco Hematopoiéticas - BrasilCord.

Paragrafo Unico. Essa rede publica sera formada pelos Bancos de Sangue de Cordéo
Umbilical e Placentéario - BSCUP ja existentes e em operacao no Instituto Nacional de Céancer -
INCa/Rio de Janeiro e no Hospital Israelita Albert Einstein - HIEA/S&o Paulo e pelos que vierem
a ser implantados, com base nas necessidades epidemiolégicas, na diversidade étnica e genética
da populacéo brasileira e segundo critérios a serem estabelecidos pelo Ministério da Saude.

Art. 2° Criar Colegiado Consultivo, sob coordenacdo do Sistema Nacional de
Transplantes - SNT, formado pelos componentes da Camara Técnica de Transplante de Medula
Ossea, Coordenagéo da Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados/Departamento de Atenc&o
Especializada/SAS/MS e diretores técnicos dos Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e
Placentério - BSCUP em atividade.

Art. 3° Estabelecer critérios para selecdo de doadores e potencial de armazenagem de
cada BSCUP.

8 1° A selecdo dos doadores de SCUP e a relacdo com as maternidades onde esses
serdo obtidos ficara sob a responsabilidade dos BSCUP.
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§ 2° As unidades de sangue de corddo umbilical e placentério coletadas deverdo
representar a diversidade étnica brasileira, a partir de quantitativo a ser programado em funcao de
critérios técnicos e epidemiolégicos, estabelecidos pelo Colegiado Consultivo.

8 3° A capacidade final de armazenagem de unidades de SCUP a ser alcangada por
cada BSUCP sera definida de acordo com estudos e analises que se produzirdo para este fim.

Art. 4° O Ministério da Saude coordenara a implantacdo dos BSCUP e participara do
Sseu custeio.

Pardgrafo unico. O Ministério da Salde poderd estabelecer parcerias visando a
implementacao e ao custeio de BSCUP com instituicdes privadas, com ou sem fins lucrativos.

Art. 5° O Ministério da Saude implementara sistema de informacdo - Registro
Nacional de Células Tronco Hematopoiéticas - RENACORDE, com o objetivo de promover a
integracdo dos dados das amostras coletadas nos BSCUP, monitorar e controlar a qualidade e o
processo de distribuicdo, segundo lista Unica de receptores.

Art. 6° Aprovar, na forma de Anexo desta Portaria, 0 Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido para Doacédo de Sangue de Corddo Umbilical e Placentério.

Art. 7° Regulamentar o ingresso e saida de SCUP do territério nacional e as relacdes
com a rede de BSCUP internacionais.

8§ 1° Determinar que, a partir da data de publicacdo desta Portaria, seja vedado o envio
de - Sangue de Corddo Umbilical e Placentario para o exterior, com o objetivo de armazenamento
de CTH/SCUP em bancos publicos ou privados instalados fora do territorio nacional.

§ 2° A entrada ou a saida de precursores hematopoiéticos, provenientes de medula
Ossea, ou de sangue periférico ou de sangue de corddo umbilical e placentario, tera
obrigatoriamente de se dar em conformidade com as normas estabelecidas pelo Sistema Nacional
de Transplante - SNT.

§ 3° Estabelecer que compete ao Ministério da Saude a integracdo do BrasilCord as
redes pablicas internacionais de CTH/SCUP.

Art. 8 E vedada aos BSCUP que compdem o BrasilCord a comercializagdo de
SCUP.

Art. 9° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

HUMBERTO COSTA



