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RESPONSABILIDADE DO ESTADO
CONTROLE E PREVENGAO DO SANGUE

SANGUE, SEUS COMPONENTES E DERIVADOS — PROCESSAMENTO, ESTOCAGEM,
DISTRIBUIGAO E APLICACAO - § 4° DO ART 199 DA CONSTITUICAO FEDERAL -
REGULAMENTA

EMENTA

LEI N° 10.205, DE 21 DE MARCO DE 2001. Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituicdo Federal, relativo
a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados,
estabelece o ordenamento institucional indispenséavel a execugdo 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. 10 Esta Lei dispde sobre a
captacdo, protecdo ao doador e ao receptor, coleta, processamento, estocagem, distribuicao e transfusédo do
sangue, de seus componentes e derivados, vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de
comercializagdo 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. 20 Para efeitos desta Lei, entende-se por sangue, componentes e
hemoderivados os produtos e subprodutos originados do sangue humano venoso, placentario ou de cordao
umbilical, indicados para diagnéstico, prevencao e tratamento de doencas, assim definidos: | - sangue: a
quantidade total de tecido obtido na doacéo; 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 Gnico. Nao se
considera como comercializacdo a cobranca de valores referentes a insumos, materiais, exames
sorolégicos, imunoematoldgicos e demais exames laboratoriais definidos pela legislagdo competente,
realizados para a selecdo do sangue, componentes ou derivados, bem como honorarios por servicos
médicos prestados na assisténcia aos pacientes e aos doadores. Art. 30 S&o atividades hemoterapicas, para
os fins desta Lei, todo conjunto de acdes referentes ao exercicio das especialidades previstas em Normas
Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saude, além da protecéo especifica ao doador, ao receptor e aos
profissionais envolvidos, compreendendo: | - captacéo, triagem clinica, laboratorial, sorolégica,
imunoematolégica e demais exames laboratoriais do doador e do receptor, coleta, identificagéo,
processamento, estocagem, distribuicdo, orientacao e transfusdo de sangue, componentes e
hemoderivados, com finalidade terapéutica ou de pesquisa; Il - orientacdo, superviséo e indicacdo da
transfusdo do sangue, seus componentes e hemoderivados; Il - procedimentos hemoterapicos especiais,
como aféreses, transfusfes 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 - prevencao, diagnostico e atendimento imediato das reacdes transfusionais e adversas; VI -
prevencao, triagem, diagndstico e aconselhamento das doengas hemotransmissiveis; VIl - protegdo e
orientacao do doador inapto e seu encaminhamento as unidades que promovam sua reabilitacao ou
promovam o suporte clinico, terapéutico e laboratorial necessario ao seu bem-estar fisico e emocional. § 10
A hemoterapia é uma especialidade médica, estruturada e subsidiaria de diversas ac6es médico-sanitarias
corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar individual e coletivo, integrando, indissoluvelmente, o
processo de assisténcia a saldde. § 20 Os 6rgédos e entidades que executam ou venham a executar
atividades hemoterapicas estao sujeitos, obrigatoriamente, a autorizagdo anual concedida, em cada nivel de



governo, pelo Orgéo de Vigilancia Sanitaria, obedeci das as normas estabelecidas pelo Ministério da Saude.
Art. 40 Integram o conjunto referido no caput do art. 20 desta Lei os reagentes e insumos para diagnéstico
que sdo produtos e subprodutos de uso laboratorial oriundos do sangue total e de outras fontes. Art. 50 O
Ministério da Saude, por intermédio do érgéo definido no regulamento, elaborard as Normas Técnicas e
demais atos regulamentares que disciplinaréo as atividades hemoterapicas conforme disposi¢Ges desta Lei.
Art. 60 Todos os materiais e substancias ou correlatos que entrem diretamente em contato com o sangue
coletado para fins transfusionais, bem como os reagentes e insumos para laboratério utilizados para o
cumprimento das Normas Téc



