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

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO II
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secéo 11
Da Saude

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 filantropicas e as sem fins lucrativos.

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

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

8 4° A lei dispora sobre as condicBes e os requisitos que facilitem a remocdo 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
comercializacao.

Art. 200. Ao sistema Unico de salude compete, além de outras atribuicdes, nos termos
da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a
salde e participar da producdo de medicamentos, equipamentos, imunobiol6gicos,
hemoderivados e outros insumos;

Il - executar as a¢des de vigilancia sanitaria e epidemiologica, bem como as de satde
do trabalhador;

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

IV - participar da formulacdo da politica e da execucdo das agcdes de saneamento
basico;

V - incrementar em sua area de atuacdo o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor
nutricional, bem como bebidas e dguas para consumo humano;
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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 serd organizada sob a forma de regime geral, de carater
contributivo e de filiacdo obrigatdria, observados critérios que preservem o equilibrio.
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LEI N°8.666, DE 21 DE JUNHO DE 1993

Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da
Constituicdo Federal, institui normas para
licitaches e contratos da Administracdo Publica e
d& outras providéncias.

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

CAPITULO I
DA LICITACAO

Art. 24. E dispensavel a licitagio:

| - para obras e servicos de engenharia de valor até 10% (dez por cento) do limite
previsto na alinea a do inciso | do artigo anterior, desde que ndo se refiram a parcelas de uma
mesma obra ou servico ou ainda para obras e servigos da mesma natureza e no mesmo local que
possam ser realizadas conjunta e concomitantemente; (Inciso com redacdo dada pela Lei n°
9.648, de 27/5/1998)

Il - para outros servicos e compras de valor até 10% (dez por cento) do limite previsto
na alinea a do inciso Il do artigo anterior e para alienacdes, nos casos previstos nesta Lei, desde
que ndo se refiram a parcelas de um mesmo servigco, compra ou alienacdo de maior vulto que
possa ser realizada de uma s6 vez; (Inciso com redacédo dada pela Lei n® 9.648, de 27/5/1998)

I11 - nos casos de guerra ou grave perturbacao da ordem;

IV - nos casos de emergéncia ou de calamidade publica, quando caracterizada
urgéncia de atendimento de situacdo que possa ocasionar prejuizo ou comprometer a seguranca
de pessoas, obras, servicos, equipamentos e outros bens, publicos ou particulares, e somente para
0s bens necessarios ao atendimento da situacdo emergencial ou calamitosa e para as parcelas de
obras e servicos que possam ser concluidas no prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias
consecutivos e ininterruptos, contados da ocorréncia da emergéncia ou calamidade, vedada a
prorrogacgdo dos respectivos contratos;

V - quando ndo acudirem interessados a licitacdo anterior e esta, justificadamente,
ndo puder ser repetida sem prejuizo para a Administracdo, mantidas, neste caso, todas as
condigdes preestabelecidas;

VI - quando a Unido tiver que intervir no dominio econémico para regular precos ou
normalizar o abastecimento;

VIl - quando as propostas apresentadas consignarem precos manifestamente
superiores aos praticados no mercado nacional, ou forem incompativeis com os fixados pelos
orgdos oficiais competentes, casos em que, observado o paragrafo Gnico do art. 48 desta Lei e,
persistindo a situacdo, sera admitida a adjudicacdo direta dos bens ou servicos, por valor ndo
superior ao constante do registro de precos, ou dos servicos;

VIII - para a aquisicdo, por pessoa juridica de direito publico interno, de bens
produzidos ou servigos prestados por 6rgdo ou entidade que integre a Administracdo Publica e
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que tenha sido criado para esse fim especifico em data anterior a vigéncia desta Lei, desde que o
preco contratado seja compativel com o praticado no mercado;

IX - quando houver possibilidade de comprometimento da seguranca nacional, nos
casos estabelecidos em decreto do Presidente da Republica, ouvido o Conselho de Defesa
Nacional,

X - para compra ou locagdo de imovel destinado ao atendimento das finalidades
precipuas da Administracdo, cujas necessidades de instalagdo e localizacdo condicionem a sua
escolha, desde que o precgo seja compativel com o valor de mercado, segundo avaliagdo prévia.

Xl - na contratacdo de remanescente de obra, servico ou fornecimento, em
conseqliéncia de rescisdo contratual, desde que atendida a ordem de classificagcdo da licitacdo
anterior e aceitas as mesmas condicOes oferecidas pelo licitante vencedor, inclusive quanto ao
preco, devidamente corrigido;

XII - nas compras de hortifrutigranjeiros, pdo e outros géneros pereciveis, no tempo
necessario para a realizacdo dos processos licitatérios correspondentes, realizadas diretamente
com base no preco do dia;

Xl - na contratacdo de instituicdo brasileira incumbida regimental ou
estatutariamente da pesquisa, do ensino ou do desenvolvimento institucional, ou de instituicdo
dedicada a recuperacédo social do preso, desde que a contratada detenha inquestionavel reputacdo
ético-profissional e ndo tenha fins lucrativos;

XIV - para a aquisicdo de bens ou servigos nos termos de acordo internacional
especifico aprovado pelo Congresso Nacional, quando as condicdes ofertadas forem
manifestamente vantajosas para o Poder Publico;

XV - para a aquisicdo ou restauracdo de obras de arte e objetos historicos, de
autenticidade certificada, desde que compativeis ou inerentes as finalidades do 6rgdo ou entidade;

XVI - para a impressao dos diarios oficiais, de formularios padronizados de uso da
Administracdo, e de edicOes técnicas oficiais, bem como para a prestacdo de servicos de
informaética a pessoa juridica de direito publico interno, por 6rgdos ou entidades que integrem a
Administracdo Publica, criados para esse fim especifico;

XVII - para a aquisicdo de componentes ou pecas de origem nacional ou estrangeira,
necessarios a manutencdo de equipamentos durante o periodo de garantia técnica, junto ao
fornecedor original desses equipamentos, quando tal condicao de exclusividade for indispensavel
para a vigéncia da garantia;

XVIII - nas compras ou contratacdes de servi¢os para o abastecimento de navios,
embarcacdes, unidades aéreas ou tropas e seus meios de deslocamento, quando em estada
eventual de curta duracdo em portos, aeroportos ou localidades diferentes de suas sedes, por
motivo de movimentacao operacional ou de adestramento, quando a exiglidade dos prazos legais
puder comprometer a normalidade e os propositos das operaces e desde que seu valor ndo
exceda ao limite previsto na alinea a do inciso Il do art. 23 desta Lei;

XIX - para as compras de materiais de uso pelas Forcas Armadas, com exce¢do de
materiais de uso pessoal e administrativo, quando houver necessidade de manter a padronizacgao
requerida pela estrutura de apoio logistico dos meios navais, aéreos e terrestres, mediante parecer
de comissdo instituida por decreto;

XX - na contratacdo de associacdo de portadores de deficiéncia fisica, sem fins
lucrativos e de comprovada idoneidade, por 6rgaos ou entidades da Administragdo Publica, para a
prestacdo de servicos ou fornecimento de méao-de-obra, desde que 0 preco contratado seja
compativel com o praticado no mercado.
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XXI - para a aquisicdo de bens e insumos destinados exclusivamente a pesquisa
cientifica e tecnoldgica com recursos concedidos pela Capes, pela Finep, pelo CNPq ou por
outras instituicdes de fomento a pesquisa credenciadas pelo CNPq para esse fim especifico;
(Inciso acrescido pela Lei n°® 9.648, de 27/5/1998, e com nova redacédo dada pela Lei n® 12.349,
de 15/10/2010)

XXII - na contratacdo do fornecimento ou suprimento de energia elétrica e gas natural
com concessionario, permissionario ou autorizado, segundo as normas da legislacdo especifica;
(Inciso acrescido pela Lei n° 9.648, de 27/5/1998, e com nova redacdo dada pela Lei n® 10.438,
de 26/4/2002)

XXIII - na contratagdo realizada por empresa publica ou sociedade de economia
mista com suas subsidiarias e controladas, para a aquisicdo ou alienacdo de bens, prestacdo ou
obtencdo de servigos, desde que o0 preco contratado seja compativel com o praticado no mercado;
(Inciso acrescido pela Lei n® 9.648, de 27/5/1998)

XXIV - para a celebracdo de contratos de prestacdo de servicos com as organizacoes
sociais, qualificadas no @mbito das respectivas esferas de governo, para atividades contempladas
no contrato de gestdo. (Inciso acrescido pela Lei n°® 9.648, de 27/5/1998)

XXV - na contratacdo realizada por Instituicdo Cientifica e Tecnologica - ICT ou por
agéncia de fomento para a transferéncia de tecnologia e para o licenciamento de direito de uso ou
de exploracdo de criacdo protegida. (Inciso acrescido pela Lei n°® 10.973, de 2/12/2004)

XXVI - na celebragdo de contrato de programa com ente da Federacdo ou com
entidade de sua Administracdo indireta, para a prestacdo de servi¢os publicos de forma associada
nos termos do autorizado em contrato de consdrcio publico ou em convénio de cooperagéo.
(Inciso acrescido pela Lei n®11.107, de 6/4/2005)

XXVII - na contratacdo da coleta, processamento e comercializacdo de residuos
solidos urbanos reciclaveis ou reutilizaveis, em areas com sistema de coleta seletiva de lixo,
efetuados por associa¢fes ou cooperativas formadas exclusivamente por pessoas fisicas de baixa
renda reconhecidas pelo poder publico como catadores de materiais reciclaveis, com o uso de
equipamentos compativeis com as normas técnicas, ambientais e de salde puablica. (Inciso
acrescido pela Lei n® 11.196, de 21/11/2005 e com nova redacéo dada pela Lei n® 11.445, de

5/1/2007)

XXVIII - para o fornecimento de bens e servigos, produzidos ou prestados no Pais,
que envolvam, cumulativamente, alta complexidade tecnoldgica e defesa nacional, mediante
parecer de comissdo especialmente designada pela autoridade méxima do 6rgdo. (Inciso
acrescido pela Lei n® 11.484, de 31/5/2007)

XXIX - na aquisicdo de bens e contratacdo de servigos para atender aos contingentes
militares das Forcas Singulares brasileiras empregadas em operacGes de paz no exterior,
necessariamente justificadas quanto ao preco e a escolha do fornecedor ou executante e
ratificadas pelo Comandante da Forga. (Inciso acrescido pela Lei n®11.783, de 17/9/2008)

Paragrafo unico. Os percentuais referidos nos incisos | e 11 do caput deste artigo seréo
20% (vinte por cento) para compras, obras e servicos contratados por consorcios publicos,
sociedade de economia mista, empresa publica e por autarquia ou fundacdo qualificadas, na
forma da lei, como Agéncias Executivas. (Paragrafo Unico acrescido pela Lei n°® 9.648, de
27/5/1998 e com nova redacdo dada pela Lei n® 11.107, de 6/4/2005)

XXX - na contratacdo de instituicdo ou organizacdo, publica ou privada, com ou sem
fins lucrativos, para a prestacdo de servicos de assisténcia técnica e extensdo rural no @mbito do
Programa Nacional de Assisténcia Técnica e Extensdo Rural na Agricultura Familiar e na
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Reforma Agréria, instituido por lei federal. (Inciso acrescido pela Lei n°® 12.188, de 11/1/2010,
publicada no DOU de 12/1/2010, em vigor 30 ( trinta) dias apds a publicacdo )

XXXI - nas contratacdes visando ao cumprimento do disposto nos arts. 3°, 4°, 5° e 20
da Lei n® 10.973, de 2 de dezembro de 2004, observados os principios gerais de contratacdo dela
constantes. (Inciso acrescido pela Medida Provisoria n® 495, de 19/7/2010, convertida nla Lei n°
12.349, de 15/12/2010)

Art. 25. E inexigivel a licitagio quando houver inviabilidade de competicdo, em
especial:
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LEI N°10.972, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2004

Autoriza o Poder Executivo a criar a empresa
publica denominada Empresa Brasileira de
Hemoderivados e Biotecnologia - HEMOBRAS e
d& outras providéncias.

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

Art. 1° Fica o Poder Executivo autorizado a criar empresa publica, na forma definida
no inciso Il do art. 5° do Decreto-Lei n° 200, de 25 de fevereiro de 1967, e no art. 5° do Decreto-
Lei n° 900, de 29 de setembro de 1969, sob a forma de sociedade limitada, denominada Empresa
Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia - HEMOBRAS, vinculada ao Ministério da Satde.

§ 1° A funcdo social da HEMOBRAS é garantir aos pacientes do Sistema Unico de
Saude - SUS o fornecimento de medicamentos hemoderivados ou produzidos por biotecnologia.

§ 2° A HEMOBRAS tera sede e foro no Distrito Federal e prazo de duragio
indeterminado.

Art. 2° A HEMOBRAS ter4 por finalidade explorar diretamente atividade econdmica,
nos termos do art. 173 da Constituicdo Federal, consistente na producdo industrial de
hemoderivados prioritariamente para tratamento de pacientes do SUS a partir do fracionamento
de plasma obtido no Brasil, vedada a comercializagdo somente dos produtos resultantes, podendo
ser ressarcida pelos servicos de fracionamento, de acordo com o previsto no paragrafo unico do
art. 2° da Lei n® 10.205, de 21 de margo de 2001.

§ 1° Observada a prioridade a que se refere o caput deste artigo, a HEMOBRAS
poderd fracionar plasma ou produtos intermedidrios obtidos no exterior para atender as
necessidades internas do Pais ou para prestacdo de servicos a outros paises, mediante contrato.

§ 2° A HEMOBRAS sujeitar-se-a ao regime juridico proprio das empresas privadas,
inclusive quanto aos direitos e obrigacdes civis, comerciais, trabalhistas e tributarios.

Art. 3° Para a realizacdo de sua finalidade, compete & HEMOBRAS, em
conformidade com as diretrizes do Ministério da Sadde:

| - captar, armazenar e transportar plasma para fins de fracionamento;

Il - avaliar a qualidade do servigo e do plasma a ser fracionado por ela;

Il - fracionar o plasma ou produtos intermediarios (pastas) para produzir
hemoderivados;

IV - distribuir hemoderivados;

V - desenvolver programas de intercambio com 0rgdos ou entidades nacionais e
estrangeiras;

VI - desenvolver programas de pesquisa e desenvolvimento na éarea de
hemoderivados e de produtos obtidos por biotecnologia, incluindo reagentes, na area de
hemoterapia;
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VII - criar e manter estrutura de garantia da qualidade das matérias-primas, processos,
Servigos e produtos;

VI - fabricar produtos bioldgicos e reagentes obtidos por engenharia genética ou por
processos biotecnoldgicos na area de hemoterapia;

IX - celebrar contratos e convénios com drgdos nacionais da administracdo direta ou
indireta, empresas privadas e com 0Orgdos internacionais para prestacdo de servicos técnicos
especializados;

X - formar, treinar e aperfeicoar pessoal necessario as suas atividades; e

X1 - exercer outras atividades inerentes as suas finalidades.

Paragrafo Unico. (VETADO)

Art. 4° A Unido integralizara no minimo 51% (cinguenta e um por cento) do capital
social da HEMOBRAS, podendo o restante ser integralizado por Estados da Federacdo ou
entidades da administracdo indireta federal ou estadual.
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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
execucao adequada dessas atividades, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 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 territério 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 corddo
umbilical, indicados para diagnostico, prevencdo e tratamento de doencas, assim definidos:



