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CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO
Papel para informagao, rubricado como folha n? 92? ..............

do processo n? 0/"0M[ de 20 O? 18/02/2011 (a)

—

Cesar Uema

Técnico Administrativo
R.F 11.366

Ao Setor de Pesquisa e Assessoria de:Andlise Prévia das Proposituras -

Sr. Supervisor,

Por determinagao do Senhor Presidente, encaminho o presente projeto

para pesquisa.

18/02/2011

ordin Andreoni
de Apoio Legislativo
SGP-2

=278214.

Matéria PL 651/2007. Documento digitalizado e autenticado por MARCOS ANTONIO LEONIDAS. Sua validade pode ser conferida em

https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?plD




‘;cA 1ARA MU? 'iCiFAL DE BAC Siiin.
!Seguem juntado(s) documen uu} ::3::3

g ot
o mwvﬂm‘w‘%s»&r{ KAMF!TA\’ A
RF 11.370

Auxilias Operaciona!

autuado por MARCOS A. LEONIDAS em 25/02/202T T5:1228:

flag 36

27821

Matgria PL 651/2007. Documento digitalizado e autenticado por MARCOS ANTONIO LEONIDAS. Sua validade pode ser conferida em https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.bf/Home/AbrirDocumento?pID.




autuado por MARCO¥ Polt@NDAS & 25/02/2021 155}\51."28’.

Processon®0 .0 ¢ &y ]@%7

' Yoshle Kamel-Tawada
'RF 11.370 4,

P
VT ornmece (:7 —m T T

CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

PROCURADORIA

SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANALISE PREVIA

PL N° 0651/07 — atualizagao da pesquisa de fls. 05

Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Camara Municipal de Sao Paulo),
no site www.prefeitura.sp.gov.br/legislacdo e no “site” www.planalto.gov.br, a respeito
do assunto, além dos PL’s citados na pesquisa de fls. 05, foi localizado o seguinte:

|
- Lei Federal n® 10.205, de 21 de marco de 2001, referente a coleta, processamento, |
estocagem, distribuicdo e aplicagdo do sangue, seus componentes e derivados, e da |
outras providéncias; ‘

- Lei Estadual n® 10.936, de 19 de outubro de 2001, que institui e regulamenta o
Sistema de Sangue, seus componentes e derivados;

- Decreto Estadual n°® 32.849, de 23 de janeiro de 1991, que cria a Hemo-Rede —
Rede Estadual de Hematologia-Hemoterapia, e da outras providéncias;

- Lei Municipal n° 15.143, de 01 de abril de 2010, que cria o Programa de

Conscientizagdo para Doagado voluntaria de sangue, parcialmente vetado pelo Poder
- - Executivo.

Cépia(s) do(s) texto(s) acima indicado(s) acompanha(m) a presente informagao.
Retorne a SGP 21, para prosseguimento.

Sao Paulo, 28 de fevereiro de 2011.

Christiana Samara Chebib
Procuradora do Setor de Pesq. e Andlise Prévia

OAB/SP 244.472

278214,

Procurador Bupervisofdo Setor de Pesq. e Analise Prévia

OAB/SP 55.289
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'LEI N° 10.205, DE 21 DE MARCO DE 2001.

Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituigao
Federal, relativo a coleta, processamento,

Mensagem de Veto estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus

componentes e derivados, estabelece o ordenamento
institucional indispensavel a execugao 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 dispde sobre a captagao, proteco ac doador e ao receptor, coleta,
processamento, estocagem, distribui¢do e transfusdo do sangue, de seus componentes e
derivados, vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de comercializagéo do sangue,
componentes e hemoderivados, em todo o territrio nacional, seja por pessoas fisicas ou juridicas,
em carater eventual ou permanente, que estejam em desacordo com o ordenamento institucional
estabelecido nesta Lei.

Art. 22 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, prevenc¢ao e tratamento de doengas, assim definidos:

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

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. Nao se considera como comercializagdo a cobranga de valores referentes a
insumos, materiais, exames sorolégicos, imunoematolégicos e demais exames laboratoriais
definidos pela legislagdo competente, realizados para a selegéo do sangue, componentes ou
derivados, bem como honorarios por servicos médicos prestados na assisténcia aos pacientes e
aos doadores.

Art. 3% S3o atividades hemoterapicas, para os fins desta Lei, todo conjunto de agées
referentes ao exercicio das especialidades previstas em Normas Técnicas ou regulamentos do
Ministério da Salde, além da protegao especifica ao doador, ao receptor e aos profissionais
envolvidos, compreendendo:

| - captagao, triagem clinica, laboratorial, sorolégica, imunoematolégica e demais exames
laboratoriais do doador e do receptor, coleta, identificagdo, processamento, estocagem,
distribuicao, orientagao e transfusdo de sangue, componentes e hemoderivados, com finalidade
terapéutica ou de pesquisa;
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il - orientagdo, superviséo e indicacao da transfuséo do sangue, seus componentes e
hemoderivados;

Il - procedimentos hemoterapicos especiais, como aféreses, transfusdes autdlogas, de
substituicdo e intra-uterina, criobiologia e outros gque advenham de desenvolvimento cientifico e
tecnologico, 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 - prevengao, diagndstico e atendimento imediato das reagbes transfusionais e adversas;
VI - prevengao, triagem, diagnéstico e aconselhamento das doengas hemotransmissiveis;

VIl - protegéo e orientagao do doador inapto e seu encaminhamento as unidades que
promovam sua reabilitagdo ou promovam o suporte clinico, terapéutico e laboratorial necessério ao
seu bem-estar fisico e emocional.

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

§ 2° Os 6rgaos e entidades que executam ou venham a executar atividades hemoterapicas
estdo sujeitos, obrigatoriamente, a autorizagéo anual concedida, em cada nivel de governo, pelo
Orgéo de Vigilancia Sanitaria, obedecidas as normas estabelecidas pelo Ministério da Salde.

Art. 42 Integram o conjunto referido no caput do art. 2° 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. 52 O Ministério da Saude, por intermédio do 6rgéo definido no regulamento, elaborara as
Normas Técnicas e demais atos regulamentares que disciplinarao as atividades hemoterapicas
conforme disposicdes desta Lei.

Art. 6° 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
laboratorio utilizados para o cumprimento das Normas Técnicas devem ser registrados ou
autorizados pelo Orgéo de Vigilancia Sanitaria competente do Ministério da Saude.

278214,

Art. 7° As atividades hemoterapicas devem estar sob responsabilidade de um médico
hemoterapeuta ou hematologista, admitindo-se, entretanto, nos locais onde néo haja esses
especialistas, sua substituicdo por outro médico devidamente treinado para bem desempenhar
suas responsabilidades, em hemocentros ou outros estabelecimentos devidamente credenciados
pelo Ministério da Satde.

TITULO II
DA POLITICA NACIONAL DE SANGUE, COMPONENTES E HEMODERIVADOS
CAPITULO |

DO ORDENAMENTO INSTITUCIONAL
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Art. 82 A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados tera por finalidade
garantir a auto-suficiéncia do Pais nesse setor e harmonizar as agdes do poder publico em todos
os niveis de governo, e sera implementada, no ambito do Sistema Unico de Saude, pelo Sistema
Nacional de Sangue, Componentes e Derivados - SINASAN, composto por:

| - organismos operacionais de captagao e obtencéo de doagado, coleta, processamento,
controle e garantia de qualidade, estocagem, distribui¢do e transfusdo de sangue, seus
componentes e hemoderivados;

Il - centros de produgéo de hemoderivados e de quaisquer produtos industrializados a partir
do sangue venoso e placentario, ou outros obtidos por novas tecnologias, indicados para o
diagnéstico, prevencgéo e tratamento de doengas.

§ 12 O Ministério da Saude editara planos e programas quadrienais voltados para a Politica
Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, como parte integrante e especifica do Plano
Plurianual da Uniao.

§ 2° Para atingir essas finalidades, o Ministéric da Salde promovera as medidas
indispensaveis ao desenvolvimento institucional e a capacitagdo gerencial e técnica da rede de
unidades que integram o SINASAN.

Art. 9° Sdo 6rgaos de apoio do SINASAN:

| - érgdos de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, que visem ao controle da qualidade do
sangue, componentes € hemoderivados e de todo insumo indispensavel para agdes de
hemoterapia;

Il - laboratdrios de referéncia para controle e garantia de qualidade do sangue, componentes
e hemoderivados, bem como de insumos basicos utilizados nos processos hemoterapicos, e
confirmagao de doadores e amostras reativas, e dos reativos e insumos diagnésticos utilizados
para a protecéo das atividades hemoterapicas;

Il - outros orgéos e entidades que envolvam ag¢des pertinentes a mencionada politica:

Art. 10. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados observara os
principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude.

Paragrafo unico. Os servi¢os privados, com ou sem fins lucrativos, assim como os servicos
publicos, em qualquer nivel de governo, que desenvolvam atividades hemoterapicas, subordinam-
se tecnicamente as normas emanadas dos poderes competentes.

Art. 11. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados sera desenvolvida
por meio da rede nacional de Servicos de Hemoterapia, publicos e/ou privados, com ou sem fins
lucrativos, de forma hierarquica e integrada, de acordo com regulamento emanado do Ministério da
Saude.

§ 12 Os servigos integrantes da rede nacional, vinculados ou ndo a Unido, Estados,
Municipios e Distrito Federal, reger-se-ao segundo os respectivos regulamentos e normas técnicas
pertinentes, observadas as disposi¢des desta Lei.

§ 2° Os servigos integrantes da rede nacional seréo de abrangéncia nacional, regional,
interestadual, estadual, municipal ou local, conforme seu ambito de atuagao.
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Art. 12. O Ministério da Saude promovera as medidas indispensaveis ao desenvolvimento
institucional, modernizag&o administrativa, capacitagao gerencial e consolidago fisica,
‘ tecnoldgica, econdmica e financeira da rede publica de unidades que integram o SINASAN.

|
Art. 13. Cada unidade federativa implantara, obrigatoriamente, no prazo de cento e oitenta ‘
dias, contados da publicagao do regulamento desta Lei, o Sistema Estadual de Sangue, |
Componentes e Derivados, obedecidos os principios e diretrizes desta Lei.

CAPITULO Il
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

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

| - universalizagao do atendimento a populagéo;

Il - utilizago exclusiva da doagao voluntaria, ndo remunerada, do sangue, cabendo ao poder
publico estimula-la como ato relevante de solidariedade humana e compromisso social;

Il - proibicao de remuneragéo ao doador pela doagcédo de sangue;

IV - proibigao da comercializagao da coleta, processamento, estocagem, distribuicéo e
transfusdo do sangue, componentes e hemoderivados;

V - permiss&o de remuneragao dos custos dos insumos, reagentes, materiais descartaveis e
da mao-de-obra especializada, inclusive honorarios médicos, na forma do regulamento desta Lei e
das Normas Técnicas do Ministério da Saude;

VI - proteg@o da saude do doador e do receptor mediante informagéo ao candidato & doagao
sobre os procedimentos a que sera submetido, os cuidados que devera tomar e as possiveis
reagdes adversas decorrentes da doagdo, bem como qualquer anomalia importante identificada
quando dos testes laboratoriais, garantindo-lhe o sigilo dos resultados;

VIl - obrigatoriedade de responsabilidade, supervisdo e assisténcia médica na triagem de
doadores, que avaliara seu estado de salide, na coleta de sangue e durante o ato transfusional,
assim como no pré e pés-transfusional imediatos;

278214,

VIil - direito a informagao sobre a origem e procedéncia do sangue, componentes e
hemoderivados, bem como sobre o servico de hemoterapia responsavel pela origem destes;

IX - participacéo de entidades civis brasileiras no processo de fiscalizagao, vigilancia e
controle das agbes desenvolvidas no dmbito dos Sistemas Nacional e Estaduais de Sangue,
Componentes e Hemoderivados;

X - obrigatoriedade para que todos os materiais ou substancias que entrem em contato com o
sangue coletado, com finalidade transfusional, bem como seus componentes e derivados, sejam
estéreis, apirogénicos e descartaveis;

XI - seguranga na estocagem e transporte do sangue, componentes e hemoderivados, na
forma das Normas Técnicas editadas pelo SINASAN; e
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XII - obrigatoriedade de testagem individualizada de cada amostra ou unidade de sangue
coletado, sendo proibida a testagem de amostras ou unidades de sangue em conjunto, a menos
que novos avangos tecnolégicos a justifiquem, ficando a sua execugdo subordinada a portaria
especifica do Ministério da Saude, proposta pelo SINASAN.

§ 12 E vedada a doagdo ou exportagdo de sangue, componentes e hemoderivados, exceto
em casos de solidariedade internacional ou quando houver excedentes nas necessidades
nacionais em produtos acabados, ou por indicagdo médica com finalidade de elucidagéo
diagnéstica, ou ainda nos acordos autorizados pelo 6rgao gestor do SINASAN para processamento
ou obtencao de derivados por meio de alta tecnologia, nao acessivel ou disponivel no Pais.

§ 2° Periodicamente, os servigos integrantes ou vinculados ao SINASAN deverao transferir
para os Centros de Produgéo de Hemoterapicos governamentais as quantidades excedentes de
plasma.

§ 3° Caso haja excedente de matéria-prima que supere a capacidade de absorgao dos
centros governamentais, este podera ser encaminhado a outros centros, resguardado o carater da
nao-comercializagéo.

CAPITULO Il
DO CAMPO DE ATUAGAO

Art. 15. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados objetivara, entre
outras coisas:

| - incentivo as campanhas educativas de estimulo a doagéo regular de sangue;

Il - recrutamento, triagem clinica e laboratorial do doador, coleta, fracionamento,
processamento, estocagem, distribuicao, provas imunoematolégicas, utilizagdo e descarte de
sangue, componentes e hemoderivados;

Il - verificagdo e aplicagéo permanente de métodos e agdes de controle de qualidade do
sangue, componentes € hemoderivados;

IV - instituigdo de mecanismos de controle do descarte de todo o material utilizado na
atividade hemoterapica, para gue se evite a contaminagdo ambiental, devendo todos os materiais e
substancias que entrem em contato com o sangue coletado, seus componentes e hemoderivados,
ser esterilizados ou incinerados apés seu uso;

278214,

V - fiscalizagdo da utilizagao ou estocagem do sangue, componentes e hemoderivados em
todas as instituicdes publicas ou privadas que exer¢am atividade hemoterapica,

VI - implementagao, acompanhamento e verificagdo da observancia das normas relativas a
manutengdo de equipamentos e instalagées fisicas dos 6rgéos que integram a Rede Nacional dos
Servigos de Hemoterapia;

VIl - orientag&o e apoio aos casos de reagdes transfusionais e doengas pos-transfusionais do
sangue, seus componentes e hemoderivados;

VI - participagé&o na formacéo e aperfeicoamento de recursos humanos em Hemoterapia e
Hematologia;
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(X - ensino, pesquisa e desenvolvimento tecnolégico em Hemoterapia e Hematologia;

X - a implementagéo de sistemas informatizados com vistas a formacgao e estruturagéo de
banco de dados e disseminagdo de informagdes tecnologicas, operacionais e epidemiologicas;

Xl - produgéo de derivados industrializados de plasma e reagentes, para uso laboratorial em
Hemoterapia e em Hematologia e autorizagao para aquisi¢cdo de anti-soros ou outros produtos
derivados do sangue, essenciais para a pesquisa e diagndstico.

CAPITULO IV
DA DIRECAO E GESTAO

Art. 16. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, cuja execugéo
estara a cargo do SINASAN, sera dirigida, em nivel nacional, por 6rgéao especifico do Ministério da
Saude, que atuara observando os seguintes postulados:

| - coordenar as agdes do SINASAN;

Il - fixar e atualizar normas gerais relativas ao sangue, componentes e hemoderivados para a
sua obtencéo, controle, processamento e utilizagao, assim como aos insumos e equipamentos
necessarios a atividade hemoterapica;

Il - propor, em integragéo com a vigilancia sanitaria, normas gerais para o funcionamento
dos érgaos que integram o Sistema, obedecidas as Normas Técnicas;

IV - integrar-se com os 6rgaos de vigilancia sanitaria e epidemiolégica e faboratérios oficiais,
para assegurar a qualidade do sangue, componentes e hemoderivados e dos respectivos insumos
basicos;

V - propor as esferas do poder publico os instrumentos legais que se fizerem necessarios ao
funcionamento do SINASAN;

VI - organizar e manter atualizado cadastro nacional de 6rgaos que compdem o SINASAN;

VIl - propor aos 6rgaos competentes da area de educacéo critérios para a formagao de
recursos humanos especializados necessarios a realizagao de atividades hemoterapicas e a
obtencgao, controle, processamento, estocagem, distribuicéo, transfuséo e descarte de sangue,
componentes e hemoderivados, inclusive a implementagéo da disciplina de Hemoterapia nos
cursos de graduagao medica;

VIl - estabelecer critérios e conceder autorizagdo para importégéo e exportagdo de sangue,
componentes e hemoderivados, observado o disposto no § 12 do art. 14 e no paragrafo Unico do
art. 22 desta Lei;

IX - estimular a pesquisa cientifica e tecnolégica relacionada com sangue, seus componentes
e hemoderivados, de reagentes e insumos para diagnéstico, assim como nas areas de
hemoterapia e hematologia;

X - fixar requisitos para a caracterizagdo de competéncia dos érgéos que compdem o
SINASAN, de acordo com seu ordenamento institucional estabelecido no art. 15 desta Lei;

%
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X1 - estabelecer critérios de articulagdo do SINASAN com 6rgaos e entidades nacionais e
estrangeiras de cooperac¢ao técnico-cientifica;

Xl - avaliar a necessidade nacional de sangue humano, seus componentes e hemoderivados
de uso terapéutico, bem como produtos de uso laboratorial e propor investimentos para a sua
obten¢éo e produgéo;

XIII - estabelecer mecanismos que garantam reserva de sangue, componentes e
hemoderivados e sua mobilizagdo em caso de calamidade publica;

XIV - incentivar e colaborar com a regulamentagao da atividade industrial e sua
operacionaliza¢do para producdo de equipamentos e insumos indispensaveis a atividade
hemoterapica, e inclusive com os Centros de Produgéo de Hemoderivados;

XV - estabelecer prioridades, analisar projetos e planos operativos dos orgéos que compdem
a Rede Nacional de Servigos de Hemoterapia € acompanhar sua execuc¢ao;

XVI - avaliar e acompanhar o desempenho técnico das atividades dos Sistemas Estaduais de
Sangue, Componentes e Hemoderivados;

XVII - auxiliar na elaboragao de verbetes da Farmacopéia Brasileira, relativos aos
hemoterapicos e reagentes utilizados em Hemoterapia e Hematologia;

XVIII - propor normas gerais sobre higiene e seguranga do trabalho nas atividades

hemoterapicas, assim como sobre o descarte de produtos e rejeitos oriundos das atividades
hemoterapicas.

Art. 17. Os Estados, Distrito Federal e Municipios, por meio de suas Secretarias de Saude ou
equivalentes, coordenardo a execucéo das agdes correspondentes do SINASAN no seu dmbito de
atuagdo, em articulagdo com o Ministério da Saude.

Art. 18. O Conselho Nacional de Saude atuara na definicdo da politica do SINASAN e
acompanhara o cumprimento das disposigbes constantes desta Lei.

CAPITULO V

DO FINANCIAMENTO
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" Art. 18. (VETADO)

TiTULO I
DISPOSIGCOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 20. O SINASAN promovera a estruturacdo da Rede Nacional de Servigos de
Hemoterapia e Laboratérios de Referéncia Estadual e/ou Municipal para controle de qualidade, a
fim de garantir a auto-suficiéncia nacional em sangue, componentes e hemoderivados.

Paragrafo Unico. A implantagdo do SINASAN sera acompanhada pelo Conselho Nacional de
Saude.
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Art. 21. Os Centros de Produgéo de Derivados do Plasma, publicos e privados, informaréo
aos érgaos de vigilancia sanitaria a origem e quantidade de matéria-prima, que devera ser testada
obrigatoriamente, bem como a expedigao de produtos acabados ou semi-acabados.

Art. 22. A distribuicdo e/ou produgéo de derivados de sangue produzidos no Pais ou
importados sera objeto de regulamentagao por parte do Ministério da Salde.

Paragrafo unico. O SINASAN coordenara, controlara e fiscalizara a utilizagao de
hemoderivados importados ou produzidos no Pais, estabelecendo regras que atendam os
interesses e as necessidades nacionais, bem como a defesa da produc¢éao brasileira.

Art. 23. A aférese nao terapéutica para fins de obtengdo de hemoderivados é atividade
exclusiva do setor publico, regutada por norma especifica.

Art. 24. O processamento do sangue, componentes e hemoderivados, bem como o controle
soroldgico e imunoematolégico, podera ser da responsabilidade de profissional farmacéutico,
médico hemoterapeuta, biomédico ou de profissional da area de saude com nivel universitario,
com habilitagdo em processos produtivos e de garantia e certificagdo de qualidade em sadde.

Art. 25. O Poder Executivo encaminhara ao Congresso Nacional, no prazo de cento e oitenta
dias, a contar da data de publicagdo desta Lei, projeto de lei disciplinando as sangdes penais,
civeis e administrativas decorrentes do descumprimento das normas contidas nesta Lei.

Art. 26. O Poder Executivo, por intermédio do Ministério da Satide, regulamentara no prazo
de cento e oitenta dias, contados a partir da promulgagao desta Lei, mediante Decreto, a
organizagao e funcionamento do SINASAN, ficando autorizado a editar os demais atos que se
fizerem necessarios para disciplinar as atividades hemoterapicas e a plena execugio desta

Lei.(Regulamento)

Art. 27. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

=278214.

Matéria PL 651/2007. Documento digitalizado e autenticado por MARCOS ANTONIO LEONIDAS. Sua validade pode ser conferida em

https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?plD




autuado por MARCOS A. LEONIDA1§ gggﬁ/{gﬁﬁm 15:14:28.

‘tothan® 33 fls. 461
| Processon® O ‘065.,03

Yoshie Kamel Tawada
RF 11.370/ P2
’ wme-—claatiate

LEIN

ASSEMBLETA LEGISLATIVADOESTADO DE SAQ PAULO
Secretana Ceral Palarmenter
Cepartarentn deDoourertefo e Informaséh

- LEI N.° 10.936, DE 19 DE OUTUBRO DE 2001
(Projeto de lei n.° 272/2001, do deputado Cadndido Vaccarezza - PT)

Institui e regulamenta o Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do Estado de
S&8o Paulo

O GOVERNADOR DO ESTADO DE SAO PAULO:

Fago saber que a Assembléia Legislativa decreta e eu promulgo a seguinte lei:
carpiTULO I

Disposicdes Preliminares

Artigo 1° - Fica instituido o Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do
Estado de S&o Paulo para a coleta, processamento, estocagem, distribuicgdo e
transfusdo do sangue, seus componentes e derivados, captag¢do e protecdo ao doador
e ao receptor.

Artigo 2° - O Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do Estado de Sdo Paulo
sera executado por meio da rede estadual de servigos de hemoterapia publicos e/ou
privados, com ou sem fins lucrativos, de forma hierdrquica e integrada, de acordo
com os regulamentos emanados da Secretaria da Saude.

Artigo 3° - A Secretaria da Saude promoverd as medidas indispensaveis ao
desenvolvimento institucional, modernizagdo administrativa, capacitagdo gerencial
e consolidacdo fisica, tecnoldgica, econdémica e financeira do Sistema de Sangue,
Componentes e Derivados do Estado de S&o Paulo.

Artigo 4° - A gestdo do Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do Estado de
Sdo Paulo sera desenvolvida através de 6érgdo colegiado, paritario, no qual
estejam representados os segmentos sociais das areas técnicas envolvidas,
inclusive com representante popular.

Paragrafo Unico - O 6rgdo gestor serd subordinado a Secretaria Salde, que deveré
enviar no prazo de 180 (cento e oitenta) dias projeto de lei disciplinando o
assunto.

CAPITULO II

Da Organizacdo do Sistema de Sangue,

278214,

Componentes e Derivados do Estado de S&o Paulo
SECAO I

Principios e Diretrizes

Artigo 5 © - O Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do Estado de Sdo Paulo
rege-se pelos seguintes principios e diretrizes:

I - universalizagido do atendimento a populagdo;

IT - utilizacdo exclusiva da doacdo voluntaria, nao remunerada, do sangue,

cabendo ao poder publico estimuléd-la através de campanhas educativas e de
estimulo a doacdo regular;

ITITI - proibic&o de remuneracdo ao doador pela doacido de sangue;
IV - proibigdo de comercializacdo da coleta, processamento, estocagem,
distribuig¢do e transfusdo de sangue, componentes e hemoderivados;

V - ampla informacdopara o doador e receptor sobre os procedimentos, cuidados e
possiveis reag¢des adversas decorrentes da doacdo, bem como sobre qualquer
anomalia importante identificada quando dos testes laboratoriails, resguardado o
sigilo dos resultados;
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triagem de doadores, que avaliard o seu estado de saude, na coleta de sangue e
durante o ato transfusional, assim como no pré e pds-transfusional imediatos;

VII - direito a informacgdo sobre a origem e procedéncia do sangue, componentes e
hemoderivados, bem como sobre o servigo de hemoterapia responsdvel pela origem
destes;

VIII - vetado;

IX - obrigatoriedade para que todos os materiais ou substédncias que entrem em
contato com o sangue coletado, com a finalidade transfusional, bem como seus
componentes e derivados, sejam estéreis, apirogénicos e descartaveis;

X - segurancga na estocagem e transporte do sangue, componentes e hemoderivados,
na forma das normas técnicas editadas pela Secretaria da Saude;

XI - obrigatoriedade de execugdo de testes em cada amostra ou unidade de sangue

coletado, sendo proibida a execugdo de testes de amostras ou unidades de sangue

em conjunto, a menos que novos avangos tecnoldgicos a justifiquem, ficando a sua
execucgdo subordinada a portaria especifica da Secretaria da Saude.

Paradgrafo unico - E vedada a doagio ou exportacido de sangue, componentes e
hemoderivados, exceto nos casos previstos pela Lei federal n° 10.205, de 21 de
marco de 2001.

SECAO II

Do Campo de Atuagdo

Artigo 6° - E de competéncia do Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do
Estado de S&o Paulo:

I - o desenvolvimento de campanhas educativas de estimulo a doagdo regular de
sangue;

IT - o recrutamento, triagem clinica e laboratorial do doador, coleta,
fracionamento, processamento, estocagem, distribuic¢do, provas imunoematolégicas,
utilizacdo e descarte de sangue, componentes e hemoderivados;

ITT - a verificacdo e aplicacdo permanente de métodos e agdes de controle de
qualidade do sangue, componentes e hemoderivados;

IV - a instituigdo de mecanismos de controle do descarte de todo o material
utilizado na atividade hemoterdpica, para que se evite a contaminag¢do ambiental,
devendo todos os materiais e substdncias que entrem em contato com o sangue
coletado, seus componentes e hemoderivados, ser esterilizados ou incinerados apés
seu uso;

V - vetado;

VI - vetado;

VII - a orientagdo e apoio aos casos de reag¢gdes transfusionais e doencas pds-
transfusionais do sangue, seus componentes e hemoderivados;

278214,

VIII - a participag¢do na formagdo e aperfeigoamento de recursos humanos em
Hemoterapia e Hematologia;

IX - o ensino, pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico em Hemoterapia e
Hematologia;

X - vetado;

XI - a produgd&o de derivados industrializados de plasma e reagentes, para uso
laboratorial em Hemoterapia e em Hematologia e autorizagdo para aquisigdo de
anti-soros ou outros produtos derivados do sangue, essenclals para a pesquisa e
diagndstico.

SECAO III

Da Estruturacao

Artigo 7° - O Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do Estado de S&o Paulo
sera implantado nc Sistema Unico de Saude - SUS, ficando sua execucdo a cargo da
. Hemo-rede, hospitais e laboratérios conveniados ao SUS, e de laboratdrios e
hospitais privados que ndo integram o Sistema Unico de Saude, desde que
autorizados pela Secretaria da Saudde.

Artigo 8° - A Hemo-rede é integrada por:
I - organismos operacionais publicos de captacgdo e obtengdo de doagdo, coleta,
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II - centros de produg¢dc publicos de hemoderivados e de quaisquer produ?os
industrializados a partir do sangue venoso e placentdrio, ou outros obtidos por
novas tecnologias, indicados para o diagnéstico, prevencgdo e tratamento de
doencas;

III - laboratérios publicos, integrados aos 6rgdos de vigildncia sanitaria e
epidemioclégica, para controle de qualidade do sangue, componentes e hemoderivados
e dos respectivos insumos basicos utilizados nos processos hemoterdpicos.

Paragrafo Unico - As entidades filantrdépicas e as sem fins lucrativos poderao
participar, mediante convénio e de forma complementar, da hemo-rede, de acordo
com as diretrizes da Secretaria da Saude.

SEGAO IV
Do Sangue

Artigo 9° - O sangue é um bem indisponivel, excetuada a sua doacdo a servigos de
hematologia e hemoterapia publicos ou aos correspondentes servigos privados
autorizados pela Secretaria da Sautde.

Pardgrafo unico - E vedado todo tipo de comercializacdo com o sangue.

Artigo 10 - A coleta, o processamento e a transfusdo de sangue sdo livres a
iniciativa privada, sob controle e fiscalizacdoc da Secretaria da Saude, vedado
gualgquer tipo de comercializacgéo.

§ 1° - Nao se considera como comercializacdo a cobranca de valores referentes a
insumos, materiais, exames soroldégicos, imunoematolédégicos e demais exames
laboratoriais definidos pela legislacdo competente, realizados para selec¢do de
sangue, componentes ou derivados, bem como honorarios por servicos médicos
prestados na assisténcia aos pacientes ou doadores.

§ 2° - No caso de servicos de saude conveniados, contratados, credenciados ou
pertencentes ao Sistema Unico de Saude ~ SUS, a permissdo de remunerac¢édo dos
custos dos insumos, reagentes, materiais descartéveis e da méo-de-obra
especializada, inclusive honoradrios médicos, dar-se-4 na forma do regulamento
desta lel e das normas técnicas do Ministério da Saude e da Secretaria da Saude.

Artigo 11 - Os estabelecimentos de servigos de saude nos gquais sejam executados
procedimentos que necessitem transfusdo ou manipulac¢do de sangue ou
hemoderivados, deverdo possuir estrutura que possibilite a realizacdo destes
procedimentos com seguranc¢a para os pacientes e profissionais de saude, atendendo
as normas técnicas da Vigilédncia Sanitéria.

Pardgrafo Gnico - Vetado.

CAPITULO III

Disposigdes Gerais

278214,

Artigo 12 - O Poder Executivo, por intermédio da Secretaria da Satde, promoverd,
no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, aestruturagdo do Sistema de Sangue,
Componentes e Derivados do Estado de S&o Paulo e da Hemo-rede, ficando autorizado
a editar os demais atos que se fizerem necessarios para disciplinar as atividades
hemoterapicas e a plena execugdo desta lei.

Paradgrafo Gnico - O Conselho Estadual de Saude deverd, obrigatoriamente, ser
ouvido na formacdo, implementag¢do e estruturacgdo do Sistema de Sangue,
Componentes e Derivados do Estado de S&o Paulo.

Artigo 13 - As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo a conta das
dotacgbes orgamentdrias proéoprias; suplementadas se necessario.

Artigo 14 - Esta lei entra em vigor na data de sua publicag¢do, ficando revogadas
as disposic¢8es em contréario.

Paldcio dos Bandeirantes, 19 de outubro de 2001
GERALDO ALCKMIN

José da Silva Guedes

Secretdrio da Saude

Jodo Caramez

Secretario-Chefe da Casa Civil

Antonio Angarita
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Publicada na Assessoria Técnico-Legislativa, aos 19 de outubro de 2001.
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ASSEMIBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE 840 PAULO
Seoetana Ceral Parlarreriar
Cepartamentn deDocurvertasdo e Infomeacd

" Decreto N° 32.849, de 23 de janeiro de 1991

Cria, no dmbito da Secretaria da Saude, a HEMO-REDE - Rede Estadual de
Hematologia-Hemoterapia e da outras providéncias

ORESTES QUERCIA, Governador do Estado de S&o Paulo, no uso de suas
atribuigbes legais e

Considerando o preceito constitucional que determina a responsabilidade do
Estado na fiscalizagdo e controle da produgao de hemoderivados (artigo 223,
inciso V da Constituicdao do Estado);

Considerando o desenvolvimento do Programa Nacional de Sangue e
Hemoderivados;

Considerando o pleno desenvolvimento do Programa Estadual de Hematologia-
Hemoterapia, baseado no Plano Diretor da Secretaria da Saude;

Considerando a necessidade de institucionalizar o Programa de Hematologia-
Hemoterapia e

Considerando a necessidade de definir as instituigdes participantes, bem como
suas atribuigdes, no Programa de Hematologia-Hemoterapia;

Decreta:

Artigo 19 - Fica criada , no ambito da Secretaria da Saude, a HEMO-REDE -
Rede Estadual de Hematologia-Hemoterapia para o desenvolvimento das agdes
nessas especialidades, definidas pelo Plano Nacional de Sangue e
Hemoderivados e o Programa Estadual de Hematologia-Hemoterapia da
Secretaria da Saulde.

Artigo 2° - Fazem parte integrante da HEMO-REDE - Rede Estadual de
Hematologia-Hemoterapia:

278214,

I - Hemocentros: Fundagdo Pro-Sangue — Hemocentro de Sao Paulo; Centro de
Hematologia-Hemoterapia da Unicamp, hemocentro de Ribeirdo Preto (Hospital
das Clinicas); Hemo-Oncocentro de Marilia, da Fundagao Faculdade de Medicina
de Marilia e Divisao Hemocentro de Botucatu, da UNESP.

IT - Nucleos de Hematologia - Hemoterapia:

a) CRS-1 - Escola Paulista de Medicina; Santa Casa de Misericordia de Sao
Paulo; Hospital do Servidor Publico Estadual e Hospital Brigadeiro; Santa Casa
de Misericordia de Sao Paulo; Hospital do Servidor Publico Estadual e Hospital
Brigadeiro;
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d) CRS-4 - Nucleos de Casa Branca, S3o Jodo da Boa Vista, Braganga Pauiista, —
Jundiai, Piracicaba e Taubaté e

e) CRS-5 - Nucleos de Sorocaba e Santos; |

III - Unidades Soroldgicas: além das Unidades ja mencionadas nos incisos I e II
deste artigo, que também possuem atividades de unidades soroldgicas, as
seguintes:

a) CRS-1 - Instituto Adolfo Lutz; |
b) CRS-2 - Unidades Soroldgicas de Andradina e Aragatuba; |
c) CRS-3 - Unidades Soroldgicas de Franca, Jales, Fernanddpolis, Votuporanga,

Sdo Carlos e Catanduva; |
d) CRS-4 - Unidades Soroldgicas de Sdo José dos Campos e | |
e) CRS-5 - Unidades Sorolégicas de Avaré, Itapetininga, Itapeva, Pariquera- |
Acu e Tatui;

IV - Postos de Coleta de Sangue: serdo definidos por ato préprio do Secretario
da Saude, de acordo com o desenvolvimento das varias regides no sentido de
ampliar a coleta de sangue em todo o Estado;

V - Agéncias Transfusionais: serdo definidas pelos Hemocentros regionais e
Nucleos de Hematologia-Hemoterapia em articulagdo com os varios hospitais;

VI - Fundagao para o Remédio Popular — FURP;

VII - outras entidades envolvidas em atividades de apoio meédico e social
complementar as entidades hematoldgicas-hemoterapicas.

Artigo 3° - De acordo com as finalidades considera-se na HEMO-REDE - Rede
Estadual de Hematologia-Hemoterapia;

I - HEMOCENTRO: Estrutura de ambito macrorregional (CRS), com finalidades
de prestagao de servigos de ensino, de pesquisa, de controle de qualidade, de
suporte técnico, de formacdo de recursos humanos, de integragdo das
estruturas publicas e filantrépicas, de assessoramento ao Centro de Vigilancia
Sanitaria e seu trabalho na area hematoldgica-hemoterapica, de promogado de
um trabalho de auto-suficiéncia de insumos basicos e de irradiagdo de normas
técnicas adequadas e seguras;
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II - Ndcleos de Hematologia-Hemoterapia: entidades de complexidade
intermedidria para atuacdo na drea hematoldgica-hemoterapica e que poderdo
ter o hemocentro regional como referéncia para atendimento a pacientes
hematolégicos mais graves ou com intercorréncias de resolugao mais complexa,
e que na area hemoterapica, deverdo coletar, fracionar e distribuir sangue e
derivados e poderdo ter o hemocentro como referéncia para confirmagao
soroldgica, unidades de aféreses e controle de qualidade;
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III - Unidades Soroldgicas : laboratdrios publicos, universitarios ou filantrépicos
com a tarefa de desenvolver o controle sorologico do sangue a ser transfundido
e que devem apoiar as entidades de assisténcia que necessitem de diagndstico
soroldgico;

IV - Agéncias Transfunsionais: estrutura de atendimento transfunsional
geralmente localizadas em hospitais isolados ou pequenos municipios onde a
demanda de servigos ndo justifique a instalagdo de uma estrutura complexa de
hemoterapia, sendo que o suprimento de sangue a essas Agéncias sera
realizado por intermédio dos Nucleos ou Hemocentros Regionais e

V - Postos de Coleta de Sangue: unidades especiais para coleta de sangue,
podendo conter o fracionamento, armazenamento e a distribuicdo do produto e
que ndo terdo prestagdo de servigos hematoldgicos ou hemoterapicos.

Artigo 4° - A coordenacdao da HEMO-REDE - Rede Estadual de Hematologia-
Hemoterapia sera exercida:

I - no ambito central, por um Grupo constituido pelos seguintes membros; 1
(um) representante do Secretdrio da Saude; Diretores dos Hemocentros
Regionais; 1 (um) representante de cada Coordenagdo de Regides de Saude; 1
(um) representante do Centro de Apoio ao Desenvolvimento da Atengao
Integral & Saude; 1(um) representante do Centro de Vigildncia Sanitaria; 1(um)
representante do Centro de Vigilancia Epidemioldgica; 1(um) representante do
Instituto Adolfo Lutz; 1(um) representante da Coordenagao Central de
Medicamentos Bdsicos e 1(um) representante da Fundagdo Para o Remédio
Popular (FURP), sob a coordenagdo do primeiro indicado;

I - no ambito regional, por um Grupo de Coordenagdo Técnica com a seguinte
constituicdo: Diretor do Hemocentro Regional; 1 (um) representante da
Coordenagao Regional de Saude designado pelo Coordenador e 1 (um)
representante do Centro de Vigilancia Sanitaria.

278214,

Paragrafo unico - O Grupo terd a fungao de acompanhar o desenvolvimento,
no ambito das Coordenagdes de Regides de Saude, das propostas e agdes de
implantagdo manutencao e expansao dos programas macrorregionais de
hematologia-hemoterapia, obedecendo as diretrizes do Programa de
Hematologia-Hemoterapia da Secretaria da Saude.

Artigo 5° - Os recursos para o desenvolvimento do Programa serao providos
pelas Coordenagdes de Regites de Saude (CRS) e pelos respectivos Escritdrios
Regionais de Saude.

Artigo 6° - Constituird, também, fungdao da HEMO-REDE - Rede Estadual de
Hematologia-Hemoterapia, o desenvolvimento dos programas definidos no
Programa de Hematologia-Hemoterapia da Secretaria da Salde, a saber:
Anemias Crodnicas, Carenciais e Constitucionais; Anemia Aplastica e Transplante
de Medula Ossea; Onco-Hematologia; Imuno-Hematologia e
Histocompatibilidade (HLA); Hemofilia; Sorologia - Hemoderivados e Aféreses.
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Artigo 7° - O Secretario da Saude poderd baixar, poF ato Proprio, as normas
complementares necessarias a execucdo deste decreto.

Artigo 8° - Este decreto entrara em vigor na data de sua publicagao.

t

Palacio dos Bandeirantes, 23 de janeiro de 1991.

ORESTES QUERCIA

José Aristodemo Pinotti, Secretdrio da Saude

Claudio Ferraz de Alvarenga, Secretario do Governo

Publicado na Secretaria de Estado do Governo, aos 23 de janeiro de 1991.
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Camara Municipal de Sdo Paulo

Base de dados : legis

Pesquisa : lei AND doagdo AND sangue

Total de referéncias : 1

1/1

~
'_Tﬁtglo:

Ementa:

Projeto:
Autor(es):
Regulamentagdo:

FLEI N° 15.143 01/04/2010 (ver documento)

Sem revogagdo expressa

Cria o Programa de Conscientizagdo para doacdo voluntéria de sangue (VETADO) no Municipio
de S&o Paulo, e da outras providéncias.

Projeto de Lei N° 651/2007 (ver documento)

Milton Leite

Decreto n® 51.677/2010 - Regulamenta esta Lei. (ver documento)

PARA VERIFICAR SE HA ALTERACOES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTAGAO
DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE
REGULAMENTACAO.

http://cm332adm/scripts/wxis.exe/iah/ 4/3/2011
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LEI N° 15.143, DE 1° DE ABRIL DE 2010
(Projeto de Lei n° 651/07, do Vereador Milton Leite - DEMOCRATAS)

Cria o Programa de Conscientizagdo para doacdo voluntaria de sangue (VETADO)‘

no Municipio de S3o Paulo, e da outras providéncias.

GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de S0 Paulo, no uso das atribuigbes que
Ilhe sdo conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 10 de
margo de 2010, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 10 Fica criado o Programa de Conscientizacdo da populagdo para a importancia
e necessidade da doagédo voluntaria de sangue.

Paragrafo uUnico. A divulgacdo deste programa serd feita através de folhetos,
distribuidos gratuitamente a populagdo, e veiculagdo de material na imprensa
escrita e falada.

Art. 20 (VETADO)

§ 1° (VETADO)

§ 20 (VETADO)

Art. 39 (VETADO)

Art. 40 (VETADO)

Art. 59 O Poder Executivo regulamentara a presente lei no prazo de 90 (noventa)
dias, contados a partir da publicagdo desta lei.

Art. 69 As despesas com a execucdo desta lei correrdo por conta das dotagdes
orcamentarias prdprias, suplementadas se necessario.

Art. 7° Esta lei entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as
disposigBes em contrario. .

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 1° de abril de 2010, 457° da
fundagao de Sao Paulo.

GILBERTO KASSAB, PREFEITO

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 1° de abril de 2010.

CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretario do Governo Municipal
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