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CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

1988

TITULO IV
DA ORGANIZACAO DOS PODERES

CAPITULO |
DO PODER LEGISLATIVO

Secao VIl
Do Processo Legislativo

Subsecao Il
Da Emenda A Constituicéo

Art. 60. A Constituicdo podera ser emendada megliprtposta:

| - de um terco, no minimo, dos membros da CamasaRkputados ou do
Senado Federal;

Il - do Presidente da Republica;

Il - de mais da metade das Assembléias Legisktidas unidades da
Federacéo, manifestando-se, cada uma delas, pelaamealativa de seus membros.

8 1° A Constituicdo ndo podera ser emendada nanciegé&le intervencgdo
federal, de estado de defesa ou de estado de sitio.

8§ 2° A proposta serd discutida e votada em cada @af£ongresso Nacional,
em dois turnos, considerando-se aprovada se ob&werambos, trés quintos dos votos
dos respectivos membros.

8§ 3° A emenda a Constituicdo serad promulgada pétssas da Camara dos
Deputados e do Senado Federal, com o respectiveroloe ordem.

8 4° N&o sera objeto de deliberagéo a propostandada tendente a abolir:

| - a forma federativa de Estado;

Il - 0 voto direto, secreto, universal e periodico;

[l - a separacdo dos Poderes;

IV - os direitos e garantias individuais.

8§ 5° A matéria constante de proposta de emenddadgeou havida por
prejudicada ndo pode ser objeto de nova propostaesaa sessao legislativa.
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Subsecéo llI
Das Leis

Art. 61. A iniciativa das leis complementares eimdidas cabe a qualquer
membro ou Comissdo da Camara dos Deputados, dalGE&maleral ou do Congresso
Nacional, ao Presidente da Republica, ao Supreniourial Federal, aos Tribunais
Superiores, ao Procurador-Geral da Republica ecatzldos, na forma e nos casos
previstos nesta Constituicdo.

§ 1° S&o de iniciativa privativa do Presidente dpilica as leis que:

| - fixem ou modifiquem os efetivos das Forcas Adas

Il - disponham sobre:

a) criacdo de cargos, funcdes ou empregos publiecsdministracdo direta e
autarquica ou aumento de sua remuneracao;

b) organizagdo administrativa e judiciaria, matériautaria e orcamentaria,
servicos publicos e pessoal da administracdo dogdres;

c) servidores publicos da Unido e Territérios, ssgime juridico, provimento
de cargos, estabilidade e aposentadoria;

* Alinea ¢ com redacéo dada pela Emenda Constihatia® 18, de 05/02/1998

d) organizacdo do Ministério Publico e da Deferssétiblica da Unido, bem
como normas gerais para a organizacao do Minisirimico e da Defensoria Publica dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territorios;

e) criacdo e extincdo de Ministérios e 6rgdos dmimdtracdo publica,
observado o disposto no art. 84, VI,

* Alinea e com redacdo dada pela Emenda Constitatin® 32, de 11/09/2001.

f) militares das Forcas Armadas, seu regime jusidgrovimento de cargos,

promocdes, estabilidade, remuneracéo, reformansfén@&ncia para a reserva.
* Alinea f acrescida pela Emenda Constitucional®?de 05/02/1998.

§ 2° A iniciativa popular pode ser exercida peleespntacdo a Camara dos
Deputados de projeto de lei subscrito por, no nonimm por cento do eleitorado
nacional, distribuido pelo menos por cinco Estados ndo menos de trés décimos por
cento dos eleitores de cada um deles.

_CAPITULOIV
DAS FUNGOES ESSENCIAIS A JUSTICA

Secéo |
Do Ministério Publico

Art. 129. Sao func¢des institucionais do MinistéPiablico:

| - promover, privativamente, a acao penal pubheaforma da lei;

Il - zelar pelo efetivo respeito dos Poderes Pabli@ dos servicos de
relevancia publica aos direitos assegurados nestatiicdo, promovendo as medidas
necessarias a sua garantia;
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[l - promover o inquérito civil e a agéo civil plida, para a prote¢cdo do
patrimdnio publico e social, do meio ambiente @udleos interesses difusos e coletivos;

IV - promover a acao de inconstitucionalidade guresentacdo para fins de
intervencao da Unido e dos Estados, nos casosfoeviesta Constituicao;

V - defender judicialmente os direitos e interesiespopulacdes indigenas;

VI - expedir notificacbes nos procedimentos admnvaisvos de sua
competéncia, requisitando informacfes e documepdoa instrui-los, na forma da lei
complementar respectiva;

VIl - exercer o controle externo da atividade palic na forma da lei
complementar mencionada no artigo anterior;

VIII - requisitar diligéncias investigatorias ersiauracdo de inquérito policial,
indicados os fundamentos juridicos de suas maag@ss processuais;

IX - exercer outras fungbes que Ihe forem conferidkesde que compativeis
com sua finalidade, sendo-lhe vedada a represenpagitial e a consultoria juridica de
entidades publicas.

8§ 1° A legitimagdo do Ministério Publico para a$ex; civis previstas neste
artigo ndo impede a de terceiros, nas mesmas hg®tesegundo o disposto nesta
Constituicao e na lei.

8 2° As fungBes de Ministério Publico sé podemes@rcidas por integrantes
da carreira, que deverdo residir na comarca dactsga lotacao.

§ 3° O ingresso na carreira far-se-4 mediante csacpublico de provas e
titulos assegurada participacdo da Ordem dos Ad\sgdo Brasil em sua realizacao, e
observada, nas nomeagdes, a ordem de classificagéo.

8§ 4° Aplica-se ao Ministério Publico, no que couylmedisposto no art. 93, Il e
VI.

Art. 130. Aos membros do Ministério Publico juntosaTribunais de Contas
aplicam-se as disposicbes desta secdo pertinentdiseitos, vedacbes e forma de
investidura.

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO Il
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secéao ll
Da Saude

Art. 196. A saude é direito de todos e dever dadtstgarantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reddgdisco de doenca e de outros agravos
e ao acesso universal e igualitério as acdes gggpara sua promoc¢ao, protecéo e
recuperacao.
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Art. 197. Sao de relevancia publica as acoes écesrde saude, cabendo ao
Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobreesgalamentacao, fiscalizacédo e controle,
devendo sua execucao ser feita diretamente owéatcesterceiros e, também, por pessoa
fisica ou juridica de direito privado.

Art. 198. As acdes e servicos publicos de sauégliaim uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem umrsatnico, organizado de acordo com
as seguintes diretrizes:

| - descentralizacdo, com dire¢do Unica em cadaade governo;

Il - atendimento integral, com prioridade paratagdgades preventivas, sem
prejuizo dos servicos assistenciais;

[l - participacdo da comunidade.

8§ 1° O sistema unico de saude sera financiaddeno®s do art. 195, com
recursos do orcamento da seguridade social, daluhi& Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios, além de outras fontes.

* Primitivo 8 Unico renumerado pela Emenda Consittnal n° 29, de
13/09/2000

§ 2° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e omigipios aplicardo,
anualmente, em ag¢fes e servigos publicos de satdesos minimos derivados da
aplicacao de percentuais calculados sobre:

* § 2° acrescido pela Emenda Constitucional n°d2913/09/2000

| - no caso da Unido, na forma definida nos terdeokei complementar
prevista no § 39

* Inciso | acrescido pela Emenda ConstitucionaR@® de 13/09/20Q0

Il - no caso dos Estados e do Distrito Federalodyto da arrecadagao dos
impostos a que se refere o art. 155 e dos recdesqse tratam os arts. 157 e 159, inciso
I, alinea a, e inciso Il, deduzidas as parceladapeen transferidas aos respectivos
Municipios;

* Inciso Il acrescido pela Emenda Constitucionalg® de 13/09/2000

[l - no caso dos Municipios e do Distrito Fedemaproduto da arrecadacao
dos impostos a que se refere o art. 156 e dossexde que tratam os arts. 158 e 159,
inciso |, alineab e § 3°

* Inciso Il acrescido pela Emenda Constitucion&l29, de 13/09/2000

§ 3° Lei complementar, que sera reavaliada pelommarcada cinco anos,
estabelecera:

* § 3° acrescido pela Emenda Constitucional n°d913/09/2000

| - os percentuais de que trata o 8§ 29,

* Inciso | acrescido pela Emenda ConstitucionaR@® de 13/09/20Q0

Il - os critérios de rateio dos recursos da Uni&cwlados a satde destinados
aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municigiams Estados destinados a seus
respectivos Municipios, objetivando a progressadacéo das disparidades regionais;

* Inciso Il acrescido pela Emenda Constitucionals® de 13/09/2000

[ll - as normas de fiscalizacdo, avaliacéo e cémtlas despesas com saude nas
esferas federal, estadual, distrital e municipal;

* Inciso Il acrescido pela Emenda Constitucion&l29, de 13/09/2000

IV - as normas de calculo do montante a ser amipat Unido.

* Inciso IV acrescido pela Emenda Constitucionalf® de 13/09/2000
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Art. 199. A assisténcia a saude € livre a inicapvivada.

§ 1° As instituicOes privadas poderao participafodema complementar do
sistema unico de saude, segundo diretrizes destkante contrato de direito publico ou
convénio, tendo preferéncia as entidades filantegpe as sem fins lucrativos.

§ 2° E vedada a destinacdo de recursos publicasapailios ou subvencées as
instituicbes privadas com fins lucrativos.

§ 3° E vedada a participacéo direta ou indiretardpresas ou capitais
estrangeiros na assisténcia a saude no Pais,mea\a@sos previstos em lei.

8 4° A lei disporéa sobre as condigdes e os requisjitie facilitem a remocao de
orgaos, tecidos e substancias humanas para finardgplante, pesquisa e tratamento, bem
como a coleta, processamento e transfuséo de sarsgus derivados, sendo vedado todo
tipo de comercializacao.

Art. 200. Ao sistema Unico de saude compete, awutras atribuicdes, nos
termos da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produagibstancias de interesse para
a saude e participar da producédo de medicamemjogpaenentos, imunobioldgicos,
hemoderivados e outros insumos;

Il - executar as acdes de vigilancia sanitariaigezpiologica, bem como as de
saude do trabalhador;

[l - ordenar a formacéo de recursos humanos readegeaude;

IV - participar da formulacéo da politica e da exgmo das acdes de
saneamento basico;

V - incrementar em sua érea de atuacao o desemaito cientifico e
tecnologico;

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreeéod controle de seu teor
nutricional, bem como bebidas e aguas para consumano;

VII - participar do controle e fiscalizagdo da pugéo, transporte, guarda e
utilizacdo de substancias e produtos psicoativas;ds e radioativos;

VIII - colaborar na protecéo do meio ambiente, mel@preendido o do
trabalho.

Secao Il
Da Previdéncia Social

Art. 201. A previdéncia social sera organizadaadétirma de regime geral, de
carater contributivo e de filiagdo obrigatoria, @ty&dos critérios que preservem o
equilibrio financeiro e atuarial, e atendera, mombs da lei, a:

| - cobertura dos eventos de doencga, invalideztemidade avangada;

Il - protecdo a maternidade, especialmente a gestan

Il - protecé@o ao trabalhador em situacéo de dessgopnvoluntario;

IV - salario-familia e auxilio-reclusédo para os elggeentes dos segurados de
baixa renda;

V - pensao por morte do segurado, homem ou muloerfnjuge ou
companheiro e dependentes, observado o dispog@ho
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* Artigo, caput e incisos com redacao dada pela BtaeConstitucional n° 20,
de15/12/1998.

§ 1° E vedada a adog&o de requisitos e critérfeseticiados para a concessao
de aposentadoria aos beneficiarios do regime derptevidéncia social, ressalvados os
casos de atividades exercidas sob condi¢des espgeeaprejudiquem a saude ou a
integridade fisica, definidos em lei complementar.

* 8 1° com redacao dada pela Emenda Constituciof&0, de 15/12/1998

§ 2° Nenhum beneficio que substitua o salario d&iboiicdo ou o rendimento
do trabalho do segurado tera valor mensal infe@osalario minimo.

* § 2° com redacédo dada pela Emenda Constituciof&0, de 15/12/1998

8§ 3° Todos os salarios de contribuicdo considerpds o célculo de beneficio
serdo devidamente atualizados, na forma da lei.

* 8 3° com redacéo dada pela Emenda Constituciof&0, de 15/12/1998

§ 4° E assegurado o reajustamento dos beneficiappeservar-lhes, em
carater permanente, o valor real, conforme crisédiefinidos em lei.

* § 4° com redacédo dada pela Emenda Constituciof&0, de 15/12/1998

§ 5° E vedada a filiagdo ao regime geral de precidésocial, na qualidade de
segurado facultativo, de pessoa participante deeegréprio de previdéncia.

* 8 5% com redacéo dada pela Emenda Constituciof&0, de 15/12/1998

8 6° A gratificagéo natalina dos aposentados eiq@stas tera por base o
valor dos proventos do més de dezembro de cada ano.

* 8 6° com redacédo dada pela Emenda Constituciof&0, de 15/12/1998

§ 7° E assegurada aposentadoria no regime gepagdieléncia social, nos
termos da lei, obedecidas as seguintes condic¢des:

| - trinta e cinco anos de contribuicdo, se hometninta anos de contribuicéo,
se mulher;

Il - sessenta e cinco anos de idade, se homemsserga anos de idade, se
mulher, reduzido em cinco anos o limite para dsaliteadores rurais de ambos 0s sexos e
para 0os que exercam suas atividades em regimeodera@ familiar, nestes incluidos o
produtor rural, o garimpeiro e o pescador artesanal

* 8 7° com redacao dada pela Emenda Constituciof&0, de 15/12/1998

§ 8° Os requisitos a que se refere o inciso | dagrvafo anterior serdo
reduzidos em cinco anos, para o professor que awa@xclusivamente tempo de efetivo
exercicio das funcdes de magistério na educacaotiné no ensino fundamental e
médio.

* § 8° com redacédo dada pela Emenda Constituciof&0, de 15/12/1998

§ 9° Para efeito de aposentadoria, é asseguramtdagyem reciproca do tempo
de contribuicdo na administracao publica e naddne privada, rural e urbana, hipétese
em que os diversos regimes de previdéncia soc@mpensarao financeiramente,
segundo critérios estabelecidos em lei.

* § 99 acrescido pela Emenda Constitucional n°d2015/12/1998

8 10. Lei disciplinaréa a cobertura do risco de acid do trabalho, a ser
atendida concorrentemente pelo regime geral dedé@esia social e pelo setor privado.

* 8§ 10. acrescido pela Emenda Constitucional n°’d15/12/1998

§ 11. Os ganhos habituais do empregado, a qudituier serdo incorporados
ao salario para efeito de contribuicdo previdemidiconsequiente repercussao em
beneficios, nos casos e na forma da lei.
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* 8§ 11. acrescido pela Emenda Constitucional n°d2015/12/1998

§ 12. Lei dispora sobre sistema especial de inglpsdvidenciaria para
trabalhadores de baixa renda, garantindo-lhes @eelssneficios de valor igual a um
salario-minimo, exceto aposentadoria por tempoodéibuicao.

*§ 12 acrescido pela Emenda Constitucional n° 4118/12/2003
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LEI N°10.205, DE 21 DE MARCO DE 2001

Regulamenta o 8§ 4° do art. 199 da
Constituicdo Federal, relativo a coleta,
processamento, estocagem, distribuicdo e
aplicacdo do sangue, seus componentes e
derivados, estabelece o0 ordenamento
institucional indispensavel a execucéo
adequada dessas atividades, e da outras

providéncias.

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

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei dispGe sobre a captacdo, protegicdoador e ao receptor,
coleta, processamento, estocagem, distribuicdo aesftrsdo do sangue, de seus
componentes e derivados, vedada a compra, vendagualguer outro tipo de
comercializacdo do sangue, componentes e hemodesivam todo o territério nacional,
seja por pessoas fisicas ou juridicas, em caraemtal ou permanente, que estejam em
desacordo com o ordenamento institucional estabeleesta Lei.

Art. 2° Para efeitos desta Lei, entende-se por wsgngomponentes e
hemoderivados os produtos e subprodutos originattmssangue humano venoso,
placentario ou de corddo umbilical, indicados phegndstico, prevencao e tratamento de
doencas, assim definidos:

| - sangue: a quantidade total de tecido obtiddosao;

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

Il - hemoderivados: os produtos oriundos do santpial ou do plasma,
obtidos por meio de processamento fisico-quimicbiotecnologico.

Paragrafo Gnico. N&o se considera como comeroidiiza cobranca de valores
referentes a insumos, materiais, exames sorolggimasoematoldgicos e demais exames
laboratoriais definidos pela legislacdo competerealizados para a selecdo do sangue,
componentes ou derivados, bem como honorarios @mices medicos prestados na
assisténcia aos pacientes e aos doadores.

Art. 3° Sdo atividades hemoterapicas, para osd@ssa Lei, todo conjunto de
acOes referentes ao exercicio das especialidadesgstass em Normas Técnicas ou
regulamentos do Ministério da Saude, além da piiotegpecifica ao doador, ao receptor e
aos profissionais envolvidos, compreendendo:
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| - captacdo, triagem clinica, laboratorial, sogitd, imunoematolégica e
demais exames laboratoriais do doador e do recaqui@ta, identificacdo, processamento,
estocagem, distribuicdo, orientagéo e transfus&adgue, componentes e hemoderivados,
com finalidade terapéutica ou de pesquisa;

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

[l - procedimentos hemoterapicos especiais, conféreses, transfusdes
autdlogas, de substituicAo e intra-uterina, crioigi@a e outros que advenham de
desenvolvimento cientifico e tecnolégico, desde vpl@lados pelas Normas Técnicas ou
regulamentos do Ministério da Saude;

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

V - prevencdo, diagnostico e atendimento imediatreéacdes transfusionais e
adversas;

VI - prevencdo, triagem, diagndstico e aconselhammedas doencas
hemotransmissiveis;

VIl - protecéo e orientagdo do doador inapto eeseaminhamento as unidades
gue promovam sua reabilitacdo ou promovam o supdirieco, terapéutico e laboratorial
necessario ao seu bem-estar fisico e emocional.

8§ 1° A hemoterapia € uma especialidade médicaytesida e subsidiaria de
diversas acdes médico-sanitarias corretivas e piigas de agravo ao bem-estar individual
e coletivo, integrando, indissoluvelmente, o preoade assisténcia a saude.

§ 2° Os drgaos e entidades que executam ou venhexecatar atividades
hemoterapicas estado sujeitos, obrigatoriamentejt@rizacdo anual concedida, em cada
nivel de governo, pelo Orgéo de Vigilancia Sardtadbedecidas as normas estabelecidas
pelo Ministério da Saude.
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X MINISTERIO DA SAUDE )
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUCAO - RDC N° 153, DE 14 DE JUNHO DE 2004

Determina o Regulamento Técnico para 0s

procedimentos hemoterapicos, incluindo a

coleta, o processamento, a testagem, o
armazenamento, o transporte, o controle de
gualidade e o uso humano de sangue, e seus
componentes, obtidos do sangue venoso, do
corddo umbilical, da placenta e da medula

Ossea.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigdé Sanitéria, no uso de
sua atribuicdo que |Ihe confere o art. 11, incisod® Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, att, ititiso |, alinea "b", § 1° do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n°® 593, de 25 dstagte 2000, republicada no D.O.U. de
22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em jdntho de 2004, considerando a
competéncia atribuida a esta Agéncia, a teor dgoait, § 1°, VIl e VIl da lei n® 9.782 de
26 de janeiro de 1999; considerando as disposigdesdas nos artigos 2° € 8a lei n°
10.205 de 21 de marco de 2001; considerando qaagus e seus componentes, incluindo
as células progenitoras hematopoéticas, devenubearetidos a procedimentos de coleta,
processamento, testagem, armazenamento, trangpatitkzacdo visando a mais elevada
gualidade e seguranca; considerando que a padgénizalos procedimentos em
hemoterapia, acima descritos, é imprescindivel pagarantia da qualidade do sangue e
componentes utilizados no pais; considerando a ssielegle de regulamentar a
padronizacdo dos procedimentos em hemoterapia;idevasdo a necessidade de
regulamentar o funcionamento dos servicos de heap#ee de bancos de sangue de
corddo umbilical e placentario para uso autologBGBPA); considerando a importancia
de compatibilizar, integralmente, a legislagéo ora&i com os instrumentos harmonizados
no ambito do Mercosul, Res. GMC n° 42/00, resob#ota a seguinte Resolucédo da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, aeteo a sua publicacéo:

Art. 1° Aprovar o regulamento técnico para os pidonentos de hemoterapia
para coleta, processamento, testagem, armazenartrang&gporte, utilizacdo e controle de
gualidade do sangue e seus componentes, obtidsangpie venoso, do cordao umbilical,
da placenta e da medula 0ssea, para uso humana@ogse como anexos | a IX desta
Resolucéao.

Paragrafo Unico. A execucao das analises de cerdemofjualidade no territorio
nacional, sempre que exigidas pela Agéncia Naciaaligilancia Sanitaria, obedecera ao
disposto no inciso XXXI, Art. 3° do Decreto 7909A(Analise Fiscal).
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Art. 2° O ndo cumprimento das normas estabelecidss Resolucdo constitui
infracdo sanitaria, sujeitando o infrator as pelaales previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de
agosto de 1977.

Art. 3° As instituicdes terdo um prazo de 12 mgsm® se adequar, para o
cumprimento dos itens B.6.1, B.7.3, E.2.10, F.2\83do Anexo | desta Resolucéo.

Art. 4° Essa Resolucao e seus anexos devem ser revistognimo, a cada 02
(dois) anos.

Art. 5° Revogam-se as disposicdes em contrario, inclumB®C 343 de 13 de
dezembro de 2002 e a RDC 190 de 18 de julho de. 2003

Art. 6° Esta Resolucéo entra em vigor na data dgshlicacéo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
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LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispbe sobre as condi¢des para a promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacéo e o funcionamento dos servigos
correspondentes, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o Congpedlacional
decreta e eu sanciono a seguinte lei:

TITULO I )
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

CAPITULO | i
DOS OBJETIVOS E ATRIBUICOES

Art. 5° S&o0 objetivos do Sistema Unico de SaidéS:S

| - a identificacdo e divulgacao dos fatores coiodiantes e determinantes da
saude;

[I- a formulacdo de politica de saude destinadaranpver, nos campos
econdmico e social, a observancia do dispostof) @ art. 2° desta Lei;

[l - a assisténcia as pessoas por intermédio desage promocao, protecdo e
recuperacdo da saude, com a realizacdo integradac@as assistenciais e das atividades
preventivas.

Art. 6° Estéo incluidas ainda no campo de atuag&istema Unico de Saude -
SUS:

| - a execucao de acoes:

a) de vigilancia sanitéria;

b) de vigilancia epidemioldgica,;

c) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusivmécéutica.

[I- a participagcdo na formulacdo da politica e na@&cecdo de acdes de
saneamento basico;

lll- a ordenagéo da formacao de recursos humanésa@ade saude;

IV - a vigilancia nutricional e a orientacao alintemn

V - a colaboracdo na protecdo do meio ambientes cempreendido o do
trabalho;

VI - a formulacdo da politica de medicamentos, eamentos,
imunobioldgicos e outros insumos de interesse pasalude e a participacdo na sua
producao;
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VII - o controle e a fiscalizagc&o de servigos, prtod e substancias de interesse
para a saude;

VIII - a fiscalizagéo e a inspecdo de alimentosjaag bebidas para consumo
humano;

IX - a participagdo no controle e na fiscalizac&o mtoducéo, transporte,
guarda e utilizacédo de substancias e produtosgisios, toxicos e radioativos;

X - 0 incremento, em sua area de atuacdo, do delsénento cientifico e
tecnologico;

Xl - a formulagéo e execugédo da politica de sargseus derivados.

8§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um cowjudé acbes capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude eimgkervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producdo e op@olale bens e da prestacdo de
servicos de interesse da saude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta duetamente, se relacionem
com a saude, compreendidas todas as etapas equsa#s producdo ao consumo; e

Il - o controle da prestacdo de servicos que sacimiam direta ou
indiretamente com a saude.

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemiologica ummjwaio de agbes que
proporcionam o conhecimento, a deteccdo ou prevahe@ualquer mudanca nos fatores
determinantes e condicionantes de saude individuatoletiva, com a finalidade de
recomendar e adotar as medidas de prevencao eleatds doengas ou agravos.

§ 3° Entende-se por saude do trabalhador, paraésis Lei, um conjunto de
atividades que se destina, através das ac¢les d@nwig epidemioldgica e vigilancia
sanitaria, a promocao e protecdo da saude doslhsaloaes, assim como visa a
recuperacdo e reabilitacdo da saude dos trababtedobmetidos aos riscos e agravos
advindos das condi¢des de trabalho, abrangendo:

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

Il - participag&o, no ambito de competéncia doe®ist Unico de Salde - SUS,
em estudos, pesquisas, avaliacdo e controle dogsris agravos potenciais a saude
existentes no processo de trabalho;

1l - participacdo, no ambito de competéncia daedim Unico de Satde - SUS,
da normatizagédo, fiscalizacdo e controle das coedicde producédo, extragéo,
armazenamento, transporte, distribuicdo e manudeicubstancias, de produtos, de
magquinas e de equipamentos que apresentam risedsia do trabalhador;

IV - avaliacdo do impacto que as tecnologias prawoe saude;

V - informagédo ao trabalhador e a sua respectiiiddade sindical e as
empresas sobre os riscos de acidente de trabalaoca profissional e do trabalho, bem
como os resultados de fiscalizagbes, avaliagOesieammis e exames de salde, de
admissao, periodicos e de demisséo, respeitaduecasitos da ética profissional;

VI - participacdo na normatizacao, fiscalizacaomtimle dos servigos de saude
do trabalhador nas instituicbes e empresas puldigaivadas;

VII - revisdo periddica da listagem oficial de doas originadas no processo
de trabalho, tendo na sua elaboracéo a colabodagientidades sindicais; e

VIll - a garantia ao sindicato dos trabalhadores rdquerer ao 6rgao
competente a interdicdo de maquina, de setor decseou de todo o ambiente de
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trabalho, quando houver exposicdo a risco imingmaea a vida ou saude dos
trabalhadores.

CAPITULO IV i
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES

Secao |
Das Atribuicbes Comuns

Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito FederalseMunicipios exercerédo, em
seu ambito administrativo, as seguintes atribuicoes

| - definicho das instancias e mecanismos de dentravaliacdo e de
fiscalizac@o das acdes e servigcos de saude;

Il - administracdo dos recursos orcamentariosanfiriros destinados, em cada
ano, a saude;

[ll - acompanhamento, avaliacédo e divulgacao delnde saude da populacéao
e das condi¢cGes ambientais;

IV - organizacéo e coordenacao do sistema de irso@im em saude;

V - elaborag&o de normas técnicas e estabelecimerpadrdes de qualidade e
parametros de custos que caracterizam a assistépaiale;

VI - elaboracdo de normas técnicas e estabeleaintenpadrdes de qualidade
para promocao da saude do trabalhador;

VII - participagdo de formulacdo da politica e deaicdo das acdes de
saneamento basico e colaboracao na protecédo eeracép do meio ambiente;

VIII - elaboracéo e atualizacao periddica do pldasaude;

IX - participacdo na formulacdo e na execucdo ditigeo de formacdo e
desenvolvimento de recursos humanos para a saude;

X - elaboracdo da proposta orcamentéaria do Sistémo de Salde - SUS, de
conformidade com o plano de saude;

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

XII - realizacdo de operacdes externas de natureaaceira de interesse da
saude, autorizadas pelo Senado Federal;

XIll - para atendimento de necessidades coletivagentes e transitorias,
decorrentes de situacdes de perigo iminente, dena@de publica ou de irrupcdo de
epidemias, a autoridade competente da esfera a&lratiia correspondente podera
requisitar bens e servigos, tanto de pessoas matooao de juridicas, sendo lhes
assegurada justa indenizacao;

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

XV - propor a celebracdo de convénios, acordosotopolos internacionais
relativos a saude, saneamento e meio ambiente;

XVI - elaborar normas técnico-cientificas de proamgrotecéo e recuperacao
da saude;
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XVII - promover articulacdo com os orgdos de fijdo do exercicio
profissional e outras entidades representativasatéedade civil para a definicdo e
controle dos padrdes éticos para pesquisa, aggesieos de saude;

XVIII - promover a articulacdo da politica e doaqbs de saude;

XIX - realizar pesquisas e estudos na area de saude

XX - definir as instancias e mecanismos de contediliscalizacdo inerentes ao
poder de policia sanitéria;

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

Secéao Il
Da Competéncia

Art. 16. A direc&o nacional do Sistema Unico dedgatiSUS compete:

| - formular, avaliar e apoiar politicas de alinmagéto e nutricao;

Il - participar na formulacédo e na implementaca®s mialiticas:

a) de controle das agressdes ao meio ambiente;

b) de saneamento basico; e

c) relativas as condi¢gdes e aos ambientes deti@bal

[l - definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta exichgdie;

b) de rede de laboratdrios de saude publica;

c) de vigilancia epidemiologica; e

d) vigilancia sanitéria.

IV - participar da definicdo de normas e mecanisa®gontrole, com Orgaos
afins, de agravo sobre o meio ambiente ou delerdates, que tenham repercussao na
saude humana;

V - participar da definicdo de normas, critériopaglrdes para o controle das
condicOes e dos ambientes de trabalho e coordguaditiaa de saude do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execugdo das acgles viilancia
epidemioldgica;

VII - estabelecer normas e executar a vigilancratdaa de portos, aeroportos
e fronteiras, podendo a execucdo ser complemem@da Estados, Distrito Federal e
Municipios;

VIII - estabelecer critérios, parametros e métqukrs o controle da qualidade
sanitéria de produtos, substancias e servigosmRIowm e uso humano;

IX - promover articulacdo com os Orgaos educac®mrade fiscalizacdo do
exercicio profissional, bem como com entidadesesptativas de formagéo de recursos
humanos na area de saude;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar execucdo da politica
nacional e producédo de insumos e equipamentosgaride, em articulacdo com os
demais 6rgaos governamentais;

XI - identificar os servigcos estaduais e municigseferéncia nacional para o
estabelecimento de padrbes técnicos de assistéraizde;

XII - controlar e fiscalizar procedimentos, produ® substancias de interesse
para a saude;
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XIII - prestar cooperacéo técnica e financeiralstados, ao Distrito Federal e
aos Municipios para o aperfeicoamento da sua aiuasétucional,

XIV - elaborar normas para regular as relacdesanBistema Unico de Salde
- SUS e os servicos privados contratados de assiata saude;

XV - promover a descentralizacdo para as Unidadsteradas e para o0s
Municipios, dos servicos e acOes de saude, respewnte, de abrangéncia estadual e
municipal,

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

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as acdesseservicos de saude,
respeitadas as competéncias estaduais e municipais;

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacioma ambito do SUS, em
cooperacao técnica com os Estados, MunicipiosteitDisederal;

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoriaoerdenar a avaliacao
técnica e financeira do SUS em todo o Territoriciblaal, em cooperacéo técnica com os
Estados, Municipios e Distrito Federal.

* Regulamentado pelo Decreto n° 1.651, de 28/0%199

Paragrafo unico. A Unido podera executar acdesgil@ncia epidemioldgica e
sanitaria em circunstancias especiais, como naé@uwma de agravos inusitados a saude,
que possam escapar do controle da direcéo es@al&istema Unico de Satde - SUS ou
gue representem risco de disseminac¢éo nacional.

Art. 17. A direc&o estadual do Sistema Unico dedSalSUS compete:

| - promover a descentralizacao para os Municigasservicos e das acoes de
saude;

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

[l - prestar apoio técnico e financeiro aos Mupics e executar
supletivamente acdes e servigcos de saude;

IV - coordenar e, em carater complementar, exeagides e servicos:

a) de vigilancia epidemiolégica;

b) de vigilancia sanitaria;

c) de alimentacao e nutricao; e

d) de saude do trabalhador.

V - participar, junto com os 6rgaos afins, do coletrdos agravos do meio
ambiente que tenham repercusséo na saude humana,

VI - participar da formulacdo da politica e da exgEm de acdes de saneamento
béasico;

VIl - participar das agOes de controle e avaliagks condicbes e dos
ambientes de trabalho;

VIII - em carater suplementar, formular, execu@pmpanhar e avaliar a
politica de insumos e equipamentos para a saude;

IX - identificar estabelecimentos hospitalares d&enéncia e gerir sistemas
publicos de alta complexidade, de referéncia eatagltegional;

X - coordenar a rede estadual de laboratérios @gespublica e hemocentros, e
gerir as unidades que permanecam em sua organiadgépistrativa,
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Xl - estabelecer normas, em carater suplementaa, @aontrole e avaliacdo
das acoes e servicos de saude;

XIl - formular normas e estabelecer padrbes, enmatearsuplementar, de
procedimentos de controle de qualidade para predusmbstancias de consumo humano;

XIll - colaborar com a Unido na execuc¢do da vigilansanitaria de portos,
aeroportos e fronteiras;

XIV - o acompanhamento, a avaliagdo e divulgacas owmlicadores de
morbidade e mortalidade no ambito da Unidade Fddera

Art. 18. A direcdo municipal do Sistema Unico déi@a- SUS compete:

| - planejar, organizar, controlar e avaliar asesg® os servi¢cos de saude e gerir
e executar os servicos publicos de saude;

I - participar do planejamento, programacédo e wogao da rede
regionalizada e hierarquizada do Sistema Unicoalel& - SUS, em articulagio com sua
direcédo estadual,

[l - participar da execucdo, controle e avaliagias acdes referentes as
condicdes e aos ambientes de trabalho;

IV - executar servigos:

a) de vigilancia epidemiolégica;

b) de vigilancia sanitaria;

c) de alimentacao e nutri¢ao;

d) de saneamento basico; e

e) de saude do trabalhador.

V - dar execucao, no ambito municipal, a politieaimsumos e equipamentos
para a saude;

VI - colaborar na fiscalizacdo das agressfes a® rmmibiente que tenham
repercussao sobre a saude humana e atuar, juntérg&ss municipais, estaduais e
federais competentes, para controla-las;

VII - formar consorcios administrativos intermuipiais;

VIII - gerir laboratérios publicos de saude e heerdros;

IX - colaborar com a Unido e os Estados na execdaaogilancia sanitaria de
portos, aeroportos e fronteiras;

X - observado o disposto no art. 26 desta Lei,bcatecontratos e convénios
com entidades prestadoras de servi¢cos privadoaltte sbem como controlar e avaliar
sua execucao;

XI - controlar e fiscalizar os procedimentos dawviges privados de saude;

XIl - normatizar complementarmente as acoes e @s\publicos de salde no
seu ambito de atuacéao.

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribugdeservadas aos Estados e
aos Municipios.
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LEI N° 9.434, DE 04 DE FEVEREIRO DE 1997

Dispde sobre a remocao de orgaos, tecidos
e partes do corpo humano para fins de
transplante e tratamento e d& outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o Congpedlacional
decreta e eu sanciono a seguinte lei:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° A disposicao gratuita de tecidos, orgagaees do corpo humano, em
vida ou "post mortem", para fins de transplanteatamento, € permitida na forma desta
Lei.

Paragrafo anico. Para os efeitos desta Lei, ndmw esimpreendidos entre 0s
tecidos a que se refere este artigo o sangue eonea o 6vulo.

Art. 2° A realizacao de transplantes ou enxertoedeos, 6rgaos ou partes do
corpo humano sé podera ser realizada por estalmgetn de salde, publico ou privado, e
por equipes médico-cirdrgicas de remocao e transplpreviamente autorizados pelo
6rgao de gestéo nacional do Sistema Unico de Salde.

Paragrafo Unico. A realizacdo de transplantes gerers de tecidos, 6rgaos e
partes do corpo humano s6 poderé ser autorizadaaagalizacdo, no doador, de todos 0s
testes de triagem para diagnostico de infeccao festatdo exigidos em normas
regulamentares expedidas pelo Ministério da Saude.

* § Unico com redacao dada pela Lei n° 10.211, 8©2/2001.

) CAPITULO Il o
DA DISPOSICAO "POST MORTEM" DE TECIDOS, ORGAOS E RAES DO
CORPO HUMANO PARA FINS DE TRANSPLANTE

Art. 3° A retirada "post mortem"” de tecidos, orgaaspartes do corpo humano
destinados a transplante ou tratamento deverarseedida de diagnostico de morte
encefélica, constatada e registrada por dois mediém participantes das equipes de
remocao e transplante, mediante a utilizacao dérios clinicos e tecnoldgicos definidos
por resolucéo do Conselho Federal de Medicina.

8 1° Os prontuérios médicos, contendo os resultadass laudos dos exames
referentes aos diagndésticos de morte encefaliépiax dos documentos de que tratam os
arts. 2°, paragrafo Unico; 4° e seus paragrafps,°59°, 88 2°, 4°, 6° e 8°; e 10, quando
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couber, e detalhando os atos cirlrgicos relativos tansplantes e enxertos, serao
mantidos nos arquivos das instituicbes referidasamo2° por um periodo minimo de
cinco anos.

§ 2° As instituicbes referidas no art. 2° enviaggwalmente um relatorio
contendo os nomes dos pacientes receptores ao gegéiw estadual do Sistema Unico de
Saude.

8§ 3° Sera admitida a presenca de médico de coaf@mfamilia do falecido no
ato da comprovacao e atestacdo da morte encefalica.

_ CAPITULOV
DAS SANGOES PENAIS E ADMINISTRATIVAS

Secéo |
Dos Crimes

Art. 14. Remover tecidos, 6rgaos ou partes do cdgpessoa ou cadaver, em
desacordo com as disposi¢cOes desta Lei:

Pena - reclusao, de dois a seis anos, e multd)@a 360 dias-multa.

§ 1° Se o crime é cometido mediante paga ou pr@rEssecompensa ou por
outro motivo torpe:

Pena - recluséo, de trés a oito anos, e multaQ@e 150 dias-multa.

§ 2° Se o crime é praticado em pessoa viva, etagsata o ofendido:

| - incapacidade para as ocupacodes habituais, agrde trinta dias;

Il - perigo de vida;

[l - debilidade permanente de membro, sentidoungéo;

IV - aceleragao de parto:

Pena - recluséo, de trés a dez anos, e multa,0da 200 dias-multa.

§ 3° Se o crime é praticado em pessoa viva, etagsata o ofendido:

| - incapacidade permanente para o trabalho;

Il - enfermidade incuravel;

[l - perda ou inutilizacdo de membro, sentido ongao;

IV - deformidade permanente;

V - aborto:

Pena - reclusao, de quatro a doze anos, e muli&gGla 300 dias-multa.

§ 4° Se o crime é praticado em pessoa viva e aasutte:

Pena - recluséo, de oito a vinte anos, e multa&d8eaB60 dias-multa.

Art. 15. Comprar ou vender tecidos, 6rgaos ou paftecorpo humano:

Pena - recluséo, de trés a oito anos, e multaQ@ea 360 dias-multa.

Paragrafo unico. Incorre na mesma pena quem prgmaeemedeia, facilita
ou aufere qualquer vantagem com a transacao.

Art. 16. Realizar transplante ou enxerto utilizanecdos, 6rgdos ou partes do
corpo humano de que se tem ciéncia terem sidoasbéich desacordo com os dispositivos
desta Lei:

Pena - reclusédo, de um a seis anos, e multa, da 360 dias-multa.
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Art. 17. Recolher, transportar, guardar ou distripartes do corpo humano de
gue se tem ciéncia terem sido obtidos em desacomias dispositivos desta Lei:
Pena - recluséo, de seis meses a dois anos, e delt0 a 250 dias-multa.

Art. 18. Realizar transplante ou enxerto em deslcoom o disposto no art.
10 desta Lei e seu paragrafo anico:
Pena - detencéo, de seis meses a dois anos.
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MINISTERIO DA SAUDE

PORTARIA N2 2.381/GM DE 29 DE SETEMBRO DE 2004

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

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuegdque lhe
confere o artigo 87, paragrafo Unico, inciso IIGtmstituicdo Federal, e

Considerando as disposi¢Oes contidas no art. @aa2%i r°10.205 de 21 de
marco de 2001; e as disposi¢des contidas no itlcikoart. 4% nos art. 8@ 20 do Decreto
n° 2.268, de 30 de junho de 1997, que regulamentai @919.434, de 04 de fevereiro de
1997,

Considerando o estabelecido na Portarid.816/GM, de 30 de novembro de
2000, que regulamenta os Transplantes de CélutaszdHematopoiéticas - TCTH;

Considerando a necessidade de regulamentar o aadisponibilizacdo e
utilizacdo de células tronco Hematopoiéticas - CdHbangue de Cordao Umbilical e
Placentario - SCUP brasileiro por bancos intermaggde carater publico; e

Considerando a necessidade de organizacdo de uimguwelica nacional de
bancos de sangue de cordao umbilical,

RESOLVE:

Art. 1° Criar a Rede Nacional de Bancos Publicos de Sangu€ordao
Umbilical e Placentario para Transplantes de Cslllmnco Hematopoiéticas -
BrasilCord.

Paragrafo unico. Essa rede publica sera formadss fghncos de Sangue de
Cordado Umbilical e Placentario - BSCUP ja existergem operacdo no Instituto Nacional
de Cancer - INCa/Rio de Janeiro e no Hospital lisaaglbert Einstein - HIEA/S&o Paulo e
pelos que vierem a ser implantados, com base nesssidades epidemiolégicas, na
diversidade étnica e genética da populacdo bnasilei segundo critérios a serem
estabelecidos pelo Ministério da Saude.

Art. 22 Criar Colegiado Consultivo, sob coordenacéo dee®ia Nacional de
Transplantes - SNT, formado pelos componentes daa@éaTécnica de Transplante de
Medula  Ossea, Coordenacdo da  Politica Nacional deangue e
Hemoderivados/Departamento de Atencao Especial@A&MS e diretores técnicos dos
Bancos de Sangue de Cordao Umbilical e Placert&BCUP em atividade.
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Art. 3° Estabelecer critérios para selecdo de doadoresotengial de
armazenagem de cada BSCUP.

8 1° A selecdo dos doadores de SCUP e a relacdo conatasnidades onde
esses serdo obtidos ficara sob a responsabilicedBSICUP.

§ 2°As unidades de sangue de corddao umbilical e piadercoletadas deveréo
representar a diversidade étnica brasileira, drpdet quantitativo a ser programado em
funcéo de critérios técnicos e epidemioldgicosledecidos pelo Colegiado Consultivo.

8 3°A capacidade final de armazenagem de unidade€td¥ & ser alcancada
por cada BSUCP sera definida de acordo com estdoglises que se produzirdo para
este fim.

Art. 4° O Ministério da Saude coordenara a implantacdo BSSEUP e
participara do seu custeio.

Paragrafo unico. O Ministério da Saude podera ektabér parcerias visando a
implementacédo e ao custeio de BSCUP com institaigii@vadas, com ou sem fins
lucrativos.

Art. 52 O Ministério da Saude implementara sistema denmkgéo - Registro
Nacional de Células Tronco Hematopoiéticas - RENRDB, com o0 objetivo de
promover a integracao dos dados das amostras dasete@s BSCUP, monitorar e controlar
a qualidade e o processo de distribuicdo, segustdaiinica de receptores.

Art. 6° Aprovar, na forma de Anexo desta Portaria, 0 Ted@m@onsentimento
Livre e Esclarecido para Doacao de Sangue de Casd#mlical e Placentario.

Art. 7° Regulamentar o ingresso e saida de SCUP do territécional e as
relacbes com a rede de BSCUP internacionais.

§ 1°Determinar que, a partir da data de publicacatad@srtaria, seja vedado o
envio de - Sangue de Corddao Umbilical e Placeni@ai@ o exterior, com o0 objetivo de
armazenamento de CTH/SCUP em bancos publicos wadas instalados fora do territério
nacional.

8§ 2° A entrada ou a saida de precursores hematopaéfrovenientes de
medula 0ssea, ou de sangue periférico ou de salegoerdao umbilical e placentario, tera
obrigatoriamente de se dar em conformidade comoasas estabelecidas pelo Sistema
Nacional de Transplante - SNT.

8§ 3° Estabelecer que compete ao Ministério da Saudetegracdo do
BrasilCord as redes publicas internacionais de STHIP.

Art. 82 E vedada aos BSCUP que compdem o BrasilCord arc@tieacéo de
SCUP.

Art. 92 Esta Portaria entra em vigor na data de sua @gale
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