LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°10.205, DE 21 DE MARCO DE 2001

Regulamenta o § 4° do art. 199 da
Constituicdo Federal, relativo a coleta,
processamento, estocagem, distribuicao
e aplicacao do sangue, seus componentes
e derivados, estabelece o ordenamento
institucional indispensavel a execuc¢ao
adequada dessas atividades, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

TITULO Il
DA POLITICA NACIONAL DE SANGUE, COMPONENTES E HEMOERIVADOS

CAPITULO Il
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

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

| - universalizacdo do atendimento a populacao;

Il - utilizacdo exclusiva da doacéo voluntaria, mé@munerada, do sangue,
cabendo ao poder publico estimula-la como ato aglievde solidariedade humana e
compromisso social;

lll - proibicdo de remuneracgéo ao doador pela dodegdsangue;

IV - proibicBo da comercializacdo da coleta, preagsento, estocagem,
distribuicdo e transfusao do sangue, componerttesederivados;

V - permisséo de remuneracao dos custos dos insugaggentes, materiais
descartaveis e da mao-de-obra especializada, imelbsnorarios médicos, na forma do
regulamento desta Lei e das Normas Técnicas dcstdno da Saude;

VI - protecdo da saude do doador e do receptorantdiinformacéo ao
candidato a doac&o sobre os procedimentos a gaesabmetido, os cuidados que
deverd tomar e as possiveis reacdes adversas atgesrrda doagdo, bem como
qualquer anomalia importante identificada quands téstes laboratoriais, garantindo-
Ihe o sigilo dos resultados;

VIl - obrigatoriedade de responsabilidade, supérvie assisténcia médica
na triagem de doadores, que avaliara seu estasiaidie, na coleta de sangue e durante
o ato transfusional, assim como no pré e pos-tnarsial imediatos;

VIII - direito a informacdo sobre a origem e pro&eda do sangue,
componentes e hemoderivados, bem como sobre g¢aeateihemoterapia responsavel
pela origem destes;

IX - participacdo de entidades civis brasileiraspnocesso de fiscalizacéo,
vigilancia e controle das acgbes desenvolvidas nbitandos Sistemas Nacional e
Estaduais de Sangue, Componentes e Hemoderivados;
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X - obrigatoriedade para que todos os materiaisutnstancias que entrem
em contato com o0 sangue coletado, com finalidadestusional, bem como seus
componentes e derivados, sejam estéreis, apirapeaidescartaveis;

Xl - seguranca na estocagem e transporte do sarggueponentes e
hemoderivados, na forma das Normas Técnicas edifsgla SINASAN; e

XII - obrigatoriedade de testagem individualizada chda amostra ou
unidade de sangue coletado, sendo proibida a ésstalg amostras ou unidades de
sangue em conjunto, a menos que novos avangoddgimus a justifiquem, ficando a
sua execucdo subordinada a portaria especificaidist®tio da Saude, proposta pelo
SINASAN.

§ 1° E vedada a doagdo ou exportacdo de sangueponenies e
hemoderivados, exceto em casos de solidariedadenamional ou quando houver
excedentes nas necessidades nacionais em prodatmsdas, ou por indicacdo médica
com finalidade de elucidacao diagnéstica, ou amaaacordos autorizados pelo 6rgao
gestor do SINASAN para processamento ou obtencadedeados por meio de alta
tecnologia, ndo acessivel ou disponivel no Pais.

§ 2° Periodicamente, 0s servigos integrantes oculdados ao SINASAN
deverdo transferir para os Centros de Producdoereotérapicos governamentais as
quantidades excedentes de plasma.

8 3° Caso haja excedente de matéria-prima que esuwpearapacidade de
absorcéo dos centros governamentais, este podegnsagminhado a outros centros,
resguardado o carater da ndo-comercializagéo.

CAPITULO Il
DO CAMPO DE ATUACAO

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

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

Il - recrutamento, triagem clinica e laboratoriab aloador, coleta,
fracionamento, processamento, estocagem, distébuiprovas imunoematoldgicas,
utilizacdo e descarte de sangue, componentes edeenaros;

lll - verificagdo e aplicacdo permanente de métalagdes de controle de
gualidade do sangue, componentes e hemoderivados;

IV - instituicAo de mecanismos de controle do desade todo o material
utilizado na atividade hemoterdpica, para que St ev contaminacdo ambiental,
devendo todos os materiais e substancias que eatrecontato com o sangue coletado,
seus componentes e hemoderivados, ser esteriliadasinerados apds seu uso;

V - fiscalizacdo da utilizacdo ou estocagem do sangomponentes e
hemoderivados em todas as instituicbes publicaprimadas que exercam atividade
hemoterapica;

VI - implementagcdo, acompanhamento e verificacaooloservancia das
normas relativas a manutencdo de equipamentostaaigi®es fisicas dos orgaos que
integram a Rede Nacional dos Servigcos de Hemoterapi

VIl - orientacéo e apoio aos casos de reacdesfiiaosais e doencas pos-
transfusionais do sangue, seus componentes e hevaoibes;

VIII - participacdo na formacao e aperfeicoamerdgae@tursos humanos em
Hemoterapia e Hematologia;
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IX - ensino, pesquisa e desenvolvimento tecnolégino Hemoterapia e
Hematologia;

X - a implementacdo de sistemas informatizados estas a formacao e
estruturagcdo de banco de dados e disseminacdo fdemagdes tecnoldgicas,
operacionais e epidemioldgicas;

XI - producéo de derivados industrializados dempkag reagentes, para uso
laboratorial em Hemoterapia e em Hematologia ereatgho para aquisicao de anti-
soros ou outros produtos derivados do sangue,@asepara a pesquisa e diagndstico.



