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PROJETO DE LEI

DispOe sobre a obrigatoriedade da per-

manencia de medico nos Bancos de San-

A CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO CRETA:ier

cod. 0561
$11117.680,10 110,11kog"ClaWnis,
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gue, localizados no Município de 	 Sao
^

Paulo, e da outras providencias.

Artigo 1 2 - É obrigatOria a permanencia de medico nos Bancos

de Sangue localizados no Município de São Paulo',

que deverá efetuar exame clinico'no doador, antes

e depois do - ato de doação de sangue.

Artigo 2 2 - A exigencia de que trata o artigo 1 2 desta lei, de

verá ser afixada em local visível situado nas 	 de

pendencias do Banco de Sangue.

Artigo 3 2 - As despesas decorrentes da execução da presente lei
,

correrão por conta das dotaçoes orçamentarias pro-'

prias, suplementadas se necessário.

Artigo 4 2 - Esta lei entrará em vigor na data de sua publicação,

revogadas as disposiçOes em contrário.

Sala das Sessoes, 4	 c-12	 ?r4

SEÇÃO DE-:

/17 MAR 1994

SEÇÃO DP Fc.2,;, -,t

117 MAR 1994

ANTONIO DPAIVA MONT RO FILHO
~431
Vereador
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fee

JUSTIFICATIVA

A doação de sangue e atitude que deve ser es
timulada entre os cidadãos, tendo-se em conta a atual carencia

desta mataria-prima de importância vital nos estoques dos Ban-

cos de Sangue.

Esta doação, quando espontanea, torna-se ain

da mais valiosa e coroada de meritos. É habito salutar e atitu

de solidária.

Ocorre, porem, que este ato deve vir cercado

de criterios de higiene e cuidados necessarios a proteção do

doador e do receptor, cumprindo tambem à municipalidade intro-

duzir dados que contribuam para consecução destes objetivos.

O presente projeto de lei busca ampliar tais

garantias, possibilitando ao doador acompanhamento equilibrado

e criterioso no ato da doação e em etapa posterior a esta.

Desta feita, tendo em vista o supramenciona-

do, espera a presente iniciativa, guarida dessa nobre Casa Par

lamentar, como medida de justiça.

cod. 0561
OvremnolhervIçogMlcodoWSP,
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Papel para informação, rubricado como folha ng 	

110	  de 19  94 23	 03 , 94  (a) 	do processo n,	 /.

VALHO
- A. T.Ass. Tecn.

CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO

Sr. Assessor Chefe :

Sobre o assLr.to na	 onsta,

em

Com. de Const. e Justiça

1-9 

CÓD. 0233
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Ao jobre VareadG(_	 .....	 ....

para re!atar.
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SEGUE 	 juntado 	  nesta data, 	 documento 	 e papel para informação, rubricado 	

sob folha 	  n9  DL( 

(a)

Em / 911

I M
at

ér
ia

 P
L 

11
0/

19
94

. D
AN

IE
L 

M
AR

TI
NS

 G
O

DO
I

autuado em 30/09/2015 00:00:00.

 fls. 4



11:3 31•: 	 11::11 IS In 11j

Tendo em mista a necessidade de maiores estudos da

matéria, prorrogo o prazo para emiss'ão de parecer desta Co —

miss7m, conforme disposto no art. 63, "caput", do Regimento

Interno.

Pi/L/Em,

Ver. Dárcio Arruda

PreSidente da Comisso de

Constituiço e Justiça
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PARECER
0386/94

Sa la da Com	 ão de Const.itu	 e jimst iça ,	 g/ tmq (

j.mrap

DA COMISSO DE CONSTITUIçO E
JUSTIÇA SOBRE O PROJETO DE LEI H g 110/94.

Trata-se de projeto de lei, de autoria do
nobre Vereador Antonio de Paiva Monteiro Filho, que visa
tornar obrigat6ria a permanncia de médico nos Bancos de
Sangue localizados no Município de Paulo, devendo este
efetuar exame clínico do doador, antes e depois do ato de
doaç'ão de sangue.

O projeto está amparado no art. 	 13,- I,
ari:. s. 212 a 218, da Lei Orgânica do Município e art. 	 15,
XI e XVI, da Lei federal nfl 8080/90.

Por se tratar de . matéria sujeita ao qu6rum
de maioria simples para deliberaç'ão, é dispensada a vota-
ç'ão em Plenário, cabendo tal prerrogativa 'as Comiss2;es
Permanentes, na forma do art. 46, inciso X, do Regimento
Interno da Câmara Municipal.

Pela Legalidade.
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Ao nobro Vf)rnÉldor

para rolatar. Ftsgirnent harlth :316	 fharlth &fé 1	 ,
Saia da Cartl-k3;á-J-Thl Admn-Wt

Douta Comissão de
AdministraçãO Públita

Ein.522 0Y

ROSMARI CURY VDOS SANTOS
Socre.,-;a

Recebido na Comissão do

Admini,stração Publica

En25/Vg..1.1.as.../fria

•

CAMARA MUNICIPAL DE SAÕ PAUL()

SEGUE, Juntado nata data ed-Eáris , ruticacia

Mia 4.0.012LAjr.:12...a)._
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EXMO. SR. PRESIDENTE DA COMISSO DE ADMINISTRAÇU PÚBLICA

Devido à necessidade de se efetuar estudos com-

plementares sobre a matéria, pedimos à V. Exa., provid&ncias

com o objetivo de prwunAr	 f'â 	 pn?,zu	 deste	 processo

(..A9/ 	 ) por mais wjasà_d¡as, conforme artigo 63 do Regi-

mento Interno 	

-
DEFIR O, EN 0 A2\,194

VEREADOR FRANCISCO WHITAKER

PRESIDENTE DA COMISS40 DE ADMINISTRAÇÃO PljBLICA
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Folha n.o 	 Y  co proc.
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Presidente

Ate=X

IRELATÓRIri
PARECER

DA COMISSO DE ADMINISTRAÇZO PÚBLICA SOME O PL MQ 110/94

De autoria do nobre Vereador Antonio de Paiva Monteiro Fi-
lho, o projeto visa tornar obrigat6ria a presença de médico nos
bancos de sangue localizados no Município de S'ão Paulo.

de fato desejável que se possa contar com médicos para
supervisionar a seleç'áo dos doadores, cuidar de euentuais reaçes
de seu organismo durante e ap6s a retirada de sangue, e fiscalizar
as condiçes de manipulaç'ão e armazenamento do mesmo. Além disso,
-a presença de pelo menos um médico em cada banco de sangue pode
5er um argumento precioso para reforçar as campanhas pela doaç'ão,
enfatizando as condiçes de higiene e segurança dos procedimen-
tos.

Pelo exposto, fameráuel o parecer.

Sala da Comiss'ão de Administraç'ão Páblica, /Vg 571
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Recebido na Comissão de

Saude Pr. So, e Trabalho

Em !osJ 	 h,
•

.2â  /

~..3.nnn•n

À Douta Cornis-sã6

Sade. PrOtTIOÇãO 
SOC:d 

Tránlho

Em ,,a,c2.11-5:11-A

rr;z7,
Dos  spasvvos

"s.cretáric)

AO NOBRE v:n;:.-A,Donfilau.2	 	 •
PARA RELAT,
SALA DA COMISSÃO DE SAÚDE, F'-`;0:.;OÇÃO
SOCIAL E TRABALHO.

PRESIDENTE

amneal.,

CAMARA MUNICIPAL DE SÃO PI:ULO

SEGUF„ inniedg unta data"-i--'11d::::,,—;L:-':,-,72!5-; rubriezde sc,b

• !;	 (9%	 jf (ft	 P
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Cod. 0522

RELATOR

PARECE:R	 PY,	 • •	 42`:-) fL

O 673 / 9 4

PARECER DA COMISSÃO DE SAÚDE, PROMOÇÃO SOCIAL E TRABALHO
SOBRE O PROJETO DE LEI N 0110/94

• Trata-se de projeto de lei de autoria do nobre Vereador
Antônio de Paiva Monteiro Filho que visa a obrigatoriedade da permanência de

• médicos nos Bancos de Sangue do Município de São Paulo.

Como bem salienta o nobre Vereador em sua justificativa
para a presente propositura, o índice de doares de sangue é muito pequeno. Tal
fato deve se a inúmeras razões, entre as quais podemos citar o problema atual da
AIDS que assusta os eventuais doadores espontâneos.

Sabemos que para o doador não correr qualquer risco
de contrair doenças bem como o receptor, devem ser tomadas várias medidas de
higiene durante a realização da doação e transfusão de sangue.

Desta forma, com a presença de um médico nos Bancos
de Sangue do Município, eles poderão orientar os doadores bem como realizar

ik	 todos os exames necessários para a certeza e garantia de que o sangue doado
está em condições de ser recebido pelo respectivo Banco.

Com a adoção de tal medida, poderá até aumentar o
número de doadores de sangue neste Município.

	

ro	 n 	 o

	

Lio 	  

Diante de todo o exposto, é FAVORÁVEL. o parecer.

Sala da Comissão de Saúde, Promoção Social e
Trabalho e/ 04/OO 6)9y.
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À Douta CornIssão
Finanças e Orçamento

ROSIJIAR1 CURI
/44.1DOS SANTOS

Saccete! i a

Recebido na Cornissáo de
Orysmento

	 	 h.Em0

•
7NEs GILvA

o nobre Veredcm .2.e vta5 'Plre
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RELATOR

DEFERIDO

Senhor Presidente da Comissão . de Finanças e Orçamento:

Tendo em vista a necessidade de maiores estudos sobre a

matérias solicito a V. Exa a prorrogação de prazo para elaboração

do relat6rios conforme disposto no arti go 635 "ca put u s do Regimen-

to Interno.

EM525,06/94

•
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PARECER	 ./ 4 D
Wa4/94

PROJETO DE LEI NQ 110/94

4 DA COMISSÃO DE FINANÇAS E ORÇAMENTO SOBRE O

Presidente -

Relator

de 1994.

O presente projeto de lei, de autoria do nobre Vereador

Antonio de Paiva Monteiro Filho, visa tornar obrigatória a perma-

nência de médico nos Bancos de Sangue, localizados no Município de

São Paulo.

Tendo em vista ser esta matéria disciplinada por legis-

lação federal, não cabendo ao Município tratar do . assunto, 6 que

geraria despesas em nosso entendimento descabidas, contrário é o

parecer.

Sala da Comissão de Finanças e Orçamento, em 28 de junho
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RECEBIDO EM
OS 1 re
171.50u 

À ATM - Sr. Assessor Chefe,

• Para as devidas providencias.

10.08.94

ÁNGELA BORDIN ANDREOM

Chefe de Seçlio Técnica

91

•
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DEPARTAMENTO
DE DOÇUMENTAÇ7'..0 Ei:,;70FilVii\TICA

SEÇÃO TÉ.1',L„,..:-,\	 ARQUIVO

Proc.	 C.; 	  	 fls.

Arquivo em 	  020

O nine:
-MAPIA Cilim n-tpx0

It5cT-c-umen-SMI

CÓD. un IMPRENSA OFICIAL DO ESTADO S.A. - IMESP

CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO

do processo n? .12/ 	 /j1) 	 de 19  g 
Papel para informação, rubricado como folha n? 	 fil..] 

1,57  (a)

Ao DT. 94 - Sra. Chefe:

De acôrdo com o artigo 275 do Regimen-

to Interno, arquivar o presente processo.

1/3172ENO GtRçÍN

Ass. Tecn. Legislativo - Chefe Substituto

A. T.. M.
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VIVIANE.
Assistente 1'd Direção 1

SEGUE 	 -rk*A-,' 	 	  juntado 	  nesta data, 	 	 	  documento 	  e papel para informação, rubricado . 	

sob folha  A 	 n? 	
12 2_, 13 

Em 	 .ir402, •
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!A Yrv, - ,e
amara Alfiterdh te 111,6 IY-Witt6

1.3 -
13-0906/1997

REQUERIMENTO

•
REQUEIRO à Douta Mesa, na forma regimental,

(artigo 275, parágrafo 2 2 do Regimento Interno) o desarquiva

mento do P.L. 110/94, de autoria do VEREADOR TONINHO PAIVA.

Sala das SessOes,

--- , -

2 3 ABR 1997
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Ao . LN T. 94 - Sra. Chete n

D2,-)Arquivar o presente process1'

1.LZ
- A. T;

•

•
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ATM - Sr. Assessor Chefe,

'09 cG 9,4Em atendimento ao	 . .. 1
presente expediente para volta à tramitaço.

42 /05/ 4qq"-+

segue o

REGINA APARECMA P.ARJ1103
Chefe de SeUto Técnica/11

CÓD. 0233 IMPRENSA OFICIAL DO ESTADO S.A. — IMESP

CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO

Papel para informação, rubricado como folha n? 	/ 

do processo nOR • 04 40 	 de 19g 	hz 05--  ! 	 + 	 tal . 	
)

, e 

VIVIANE PE RE1R A P6
Assuten	 nico 'de Dizeçao 1	 1
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1 CAMARA MUNICIPAL DE SÂ• PAULO
SEGUE, illtdOea re	 tisin tile P-2; ? ""Aino do Sob

%lha n.°14 j6_01Iniu) .10v .
e

Creusa Lejilc1,-; kacar

Chefe de Sf.xão CS. 10-submituta
Registro 10.6%
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CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO

Papel para informaçao, rubricado como folha ng

do processo n. 	 . 410	  de 1914 .. J.&/	 (a) 	
Creusa

Chef
7- ..,nikli0 .riariasAiv s,
de Ser-s..e) CS.10-Substituta 

Regi= 10.686 ---".

ki

Ao DT.94 - Sra. Chefe:
Arquivar o presente processo, de acordo com o art. 275 do Regimento
Interno (mudança de legislatura).

0 1 IQ 2,1,--2,QQ1

RENO ?MDELMAN
Assessor Tec. Legislat. Chefe

ATM
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SEGUE 	  juntado. .	 nosta data, . 	 ..... documento . 	 o papel para informaçao. rubricado r._

sob tolha 	  ng

Em _o. .9... O..,.. avo.i

sumo—A. COSTA
• a SMlar. Tc, flir. IV'

SEGUE 	

(a)
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DEVERE-
RE

07 FEV 2001	 *

4nara Aludi/laia/e Jdo Atai
110	 dr, 13 "V

	 ,

SlE'VIO A. COsT A
Assist. Téc. 01r. IV

u- E R. ImEN rr • 	 -- I-.1;01Z:;200
4

REQUEIRO à Mesa, na forma regimental, para que
voltem à tramitação normal os projetos de lei (PL) de minha autoria: 371/93,7—ç'39 735/93/62/94; 110/94/162/94; 218194; 7 292/94; 295194,376/94,/

111	
458/94/460/94/ 593/94,759195/ 297/95/(690795

/
 878/95,' /906/95, 917/95, •

1183/95/1226/95, 1283/95;(107/96, 232/96? 286/96, 320/96; 381/961 677/96, /
731/96, / 203/97,,, 531/97, 794/97/917/97( 418/98, / 670/98(787/98/ 111/99,
562/99, /627/99, 45/00/50/00,/ '54/00,"61/00, 63/00(68/00(76/00, 112/00,
115/00/176/00,/ 233/00, 239/00, 240/00/248/00, 249/00/ 259/00, (261/00,
265/00, 309/00, 310/00, 318/00;331/00, 338/0(078/00(381/00, 407/00.

Sala das Sessões,

• TONINHO PAIVA
'erecido"

Líder do P.F.L.

C:-.o de Pubticaçuo.
Edição deAnai3

DT - 10

08 FEV 2001

COO. 0561
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Segue(m) juntado(s), nesta
tii..,1,-.4, c': 7 .::•¡-.:W.c;"Er) e feri-g:Ade

itn1",;:f.,,,	 .._ )e:,•,:.,.?):......, ,....:i.;

1

 Em  0-"Ç ! 1.,.." f f	 eç--
As.s:

Eva Podoiski
Assistente Niielyientaí

•	 RF: 1O0.453
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)	 fls.

JOSÉ ROBERTO FERREIRA
RF 100.702

SGP-33

Câmara Municipal de São Paulo

SUBSECRETARIA DE APOIO LEGISLATIVO

9((	 Papel para informação, rubricado como folha n° 	

do processoprocesso n.°	 ( (..N  de 27 	 e" '5-  / (çil  /	 tfC 	 (a) 	

ev	 n.

ASSi5tevielor0.,43 
t

À SGP-33 — Sra. Supervisora:

Solicito arquivar o presente processo de acordo com o art. 275 do Regimento

Interno (mudança de legislatura).

05 / 01 /2005

Ângela Bordáit ádreoni
Subsecretária de Apdi4 Legislativo

SGP-2

SUPERVISÃO DE ARQUIVO GERAL - SGP-33 1

	

. Requisitado em L2 O	 • )9 

	Arquivado novamente em ND 	
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RELIO MI
reador — Lídir

etiniara Atizicria.
,: olha N.o )4 	do proc.

I N 00/— ,21 O  de j?(-? 
o funcipáltr-c)	

JOSÉ ROECÉRTO FERREIRA
RF 100.702

SGP-33

REOUERIMENTO 
Ealneb.aie UMOMMiftwall.aefflai =ale 	...ateas94.0rii.H1

)EFERIDO1

13- RDS
13- 0339/2007

REQUEIRO, à Douta Mesa, na forma regimental,\\
275 §2° do Regimento Interno), o desarquivamento do PL n° 371/1993';

860/1-93-;- 110/1994; 16211944; 376/1994; 458/1994; 059/1995; 29711995;

—6901-1995--917/1995; 1283/1995; '232/1996; 320/1996; 381/1996; 677/1996;'

731/1996;- 531/1997; 054/2000; " 176/2000( de autoria do nobre Vereador

Toninho Paiva.

Sala das Sessões,

~MIN IN •Mei VAMO IS eia,.
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Câmara Municipal de São Paulo

SUBSECRETARIA DE APOIO LEGISLATIVO

Papel para informação, rubricado como folha n°

do processo n.° (.0/-- /70 	 clfe77,1-19 1"/	 	 (a)-5:•"., A
JOS	 _

À SGP-33 - Sra. Supervisora:

Solicito o desarquivamento do processo citado no requerimento retro para volta à

tramitação.

Ângela Btain Andreoni
Subsecretári de Apoio Legislativo

SGP-2

R5 100.702
6GP-33
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do processo n°01-110 / 1994 	 16/03/2007

,7do At%

Papel para informação rubricado com folha n° 	

JOSÉ ROBERTO FE- RIZEIRA

RF 100.702
GGP-33

À SGP.2 - Senhora Subsecretária,

•	 Conforme solicitado pelo RDS N° 13 — 339/2007, segue o presente expediente,
para a volta a tramitação.

Atenciosamente

SGP.33, 16 de março de 2007.

Viviane Ferreira Pó
Supervisora

•
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Segue(m) juntado(s), nesta
da-da, documento(s) e foiha de

ret.pçanos sob

Ass:

AuxTritr- strative

M
at

ér
ia

 P
L 

11
0/

19
94

. D
AN

IE
L 

M
AR

TI
NS

 G
O

DO
I

autuado em 30/09/2015 00:00:00.

 fls. 33



Papel para informação, rubricado como folha n° 	

do processo n.° t 
strativr;

de 20	 05-7 Q 	 (a) 	 Mttr
Auxiliar

ttr :4012k
fff(10

le4r) 1-J9

CÂMARA MUNICIPAL DE

SÃO PAULO
Secretaria de Apoio Legislativo SGP-2

À SGP-2

Sra. Secretária

Nos termos do art. 275 do Regimento Interno (mudança de legislatura), o

presente processo preenche os requisitos para arquivamento.

05/01/2009

LklizTa- Alnéiaa`teite
Supèrvisora de Apoio ao Plenário

SGP - 21

À SGP - 33

Sra. Supervisora,

Encaminho os presentes autos para arquivamento.

05/01/2009
,
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Segue(m) Juntodots), nesta dota,
doeyo(s) rubricattof$ sob
n"	 	 e folho de intorrnoçõo

:II sob n°

L.c.fficadl-~~.~~11.1.~.~~4~1~4ffità.~~9~~0!

Una AI	 M. Gumauskas
O cumentalista

RF100.Qn
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CÂMARA MUNICIPAL DE

SÃO PAULO

Papel para informação, rubricado como folha n° 21
do processo 01 -110 de 1994 20/01/2009

Lina Á4I.Gumauskas1~00927

SUPERVISÃO DE ARQUIVO GERAL

Requisitado em 16/03/2007
Arquivado novamente em 20/01/2009
Com 21 fls.
O Funcionário

Lina AVI/ Gumauskas
R4IM00927

Palácio Anchieta Viaduto Jacarei, 100 São Paulo CEP: 01319-900 Fone: (11) 3396 4000 www.camara.sp.gov.br
Impresso no sermço gráfico da CMSP.
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Segue(m) Juntado(s), nesta data,
documento(s) rubricado(s) sob
n°	 e foSha de informaçõo
sob n°  2)3 	 95  /  03/ock
• • •

Npyftido Ferreira
sitlente Padamentar

RF 101.075
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'00a 

CÂMARA MUNICIPAL DE

SÃO PAULO

Folha 	 do Processo
no 0i-0110  de rem t 

AIO
j-cibo'	 -

rs rente Parlamentar
RF 101.075

REQUERIMENTO 13 - RDS
13- 00109/2009

•

•

REQUEIRO à Mesa, na forma regimental,
para que voltem à tramitação normal os projetos de lei (PLs) n os 371/1993,
860/1993, 110/1994, 162/1994, 376/1994, 458/1994, 593/1994, 297/1995,
690/1995, 917/1995, 1206/1995, 1283/1995, 096/1998, 489/1999, 55611999,
63/2000, 68/2000, 76/2000, 37/2001, 380/2002, 678/2003, 143/2006,
169/2006,438/2006, de autoria do Vereador Toninho Paiva.

Sala das Sessões,

LELI,O7IGUL

Líder d PR
Vpea or

2 FEV 2-009
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CAIARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO
Papel para informação, rubricado como folha n° 	

01.0110 1Qqii os o3	 oq	 ..-

• .; .,?:, (i o Ferreira
, os . . - P ,e Parlamentar

À SGP.33 - Sra. Supervisora: 	 'F 101.075

Solicito o desarquivamento do processo assinai. do no requerimento retro para

volta à tramitação.

lc:).=1- I -0,../.2009

Aõ'kjÂngela Bordin Andreoni

Secretária de Apoio Legislativo
SGP. 2

À SGP.2 - Senhora Secretária,

oc01 Conforme solicitado pelo RDS N° 13 - 	 /2009, segue o presente

expediente, para volta à tramitação.

Atenciosamente

SGP.33 em, '")±-3  de  ""--)1 -`9' de 200.1
0

...

.Viviane Ferreira Pó
Supervisora Arquivo Geral

SGP.33

do processo n° 	 de 0o, 	 I 	 I 	 (a) 	
GrOtio	 05-

do processo n° 	  de ,c1o, 	 I 

Ao Setor çiq Pesquisa e Assessoria de

Analise Préyia .daS Proposituras.
0,2410siesc\

ANGELA BOON ANDREONT
Secretária. de Apoio Legislativo

SOP-2
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Efetuar pesquisa.

SP. 9,-1 1 05 1200

RECEBIDO NA P	 L.	 DE SÃO PAULO
SETOR DE PESQUISA i 	 L.• T .	 PROPOSITURAS

EM	 9- 
POR	 .

Sb

Técnico
11RF 

r„4	
er. 4 í-,-•-•	

•	 -	
p.•-•

1

- • .-. :•	
t'AULO

sum	 •
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Folha nu

;Processo n°1 1 0 (cIq
Sonia Mnrin S. Ferr ira
R e.:L2(.222.6

CÂMARA MUNICIPAL DE

SÃO PAULO
PROCURADORIA

SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANÁLISE PRÉVIA

PL N°0110/94

Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Câmara Municipal de São Paulo) e
no site www.prefeitura.sp.qov.brileclislação, a respeito do assunto foi localizado o
seguinte:

- Lei Federal n° 10.205, de 21 de março de 2001, que regulamenta o § 4° do art. 199
da Constituição Federal, relativo à coleta, processamento, estocagem, distribuição e
aplicação do sangue, seus componentes e derivados. Em seu art. 13 dispõe: "Cada
unidade federativa implantará, obrigatoriamente, no prazo de cento e oitenta dias,
contados da publicação do regulamento desta Lei, o Sistema Estadual de Sangue,
Componentes e Derivados,-obedecidos os princípios e diretrizes desta Lei;

- Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 343, de 13 de dezembro de 2002, da
ANVISA, que aprovar o Regulamento Técnico para a obtenção, testagem,
processamento e Controle de Qualidade de Sangue e Hemocomponentes para uso
humano, que em seu Anexo I, item "A.3", estabelece que a responsabilidade técnica e
administrativa pelos Serviços de Hemoterapia deve ficar a cargo de um médico
especialista em hemoterapia e ou hematologia ou ser qualificado por órgão
competente devidamente reconhecido para este fim pelo Sistema Estadual de Sangue,
em seu item "B.5", exige a supervisão médica de um profissional de saúde de nível
superior qualificado, capacitado e conhecedor das normas desta resolução, para
avaliação dos antecedentes e o estado atual do candidato a doador, para determinar
se a coleta pode ser feita sem causar-lhe prejuízo, e em seu item "B.7.1", estabelece
que a coleta de sangue deverá ser realizada sob a supervisão de um médico ou
enfermeiro;

- Constituição do Estado de São Paulo, que em seu art. 228, § 2°, determina que:"0
Estado regulamentará em seu território, todo processo de coleta e percurso de
sangue";

- Lei Estadual n° 10.936, de 19 de outubro de 2001, que institui e regulamenta o
Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do Estado de São Paulo. Em seu art.
2°, prevê: O Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do Estado de São
Paulo será executado por meio da rede estadual de serviços de hemoterapia públicos,
de acordo com os regulamentos emanados da Secretaria da Saúde.";

- Decreto Estadual n° 32.849, de 23 de janeiro de 1991, que cria, no âmbito da
Secretaria da Saúde, a HEMO-REDE - Rede Estadual de Hematologia-
Hemoterapia e dá outras providências;

- Lei Municipal n° 14.899, de 6 de fevereiro de 2009, que institui no Município de São
Paulo a Quinzena da Doação de Sangue, e dá outras providências;

- Lei Municipal n° 15.143, de 1° de abril de 2010, que cria o Programa de
Conscientização para doação voluntária de sangue no Município de São Paulo.

Palácio Anchieta Viaduto Jacarei, 100 São Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br
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'iCAN...IARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO
PROCURADORIA

Restaram vetados os artigos 2°, 30 e 4°, que estabelecem serviço volante de coleta de
sangue, e que o material coletado será utilizado exclusivamente no atendimento do
serviço de saúde do Município de São Paulo. Está pendente de votação o veto parcial
exarado pelo Prefeito;

- Decreto Municipal n° 30.352, de 9 de outubro. 1991, que dispõe sobre a criação, na
Secretaria Municipal da Saúde, do Hemocentro Municipal de São Paulo;

- PL n° 0220/01, de autoria do Vereador Wadih Mutran, que dispõe sobre a
obrigatoriedade de criação, nos hospitais municipais, de plantões especializados
destinados a coleta de sangue, e dá outras providências;

- PL n° 0651/07, de autoria do Vereador Milton Leite, que cria o Programa de
Conscientização para doação voluntária de sangue e o serviço volante de coleta de
sangue no Município de São Paulo, e dá outras providências, que foi promulgado (Lei
n° 15.143, de 1° de abril de 2010), com veto parcial, pendente de apreciação;

Cópia(s) do(s) texto(s) acima indicado (s) acompanha (m) a presente informação.

À SGP-21, para prosseguimento.

São Paulo, 01 de junho de 2010.

•N-;-,•-1
Adela Duarte/Alvarerz

Procuradora Supervisora do Sétor dé Pesq. e Análise Prévia
bAB/SP.118.854

Palácio Anchieta Viaduto Jacarei, 100 São Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br
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Presidência da Rer•Jja:ica
Casa Civil	 3krdSil

Subchefia para Assuntos Jurídicos
(1,4

LEI N° 10.205, DE 21 DE MARÇO DE 2001.

L10205 Page 1 of 7

Mensagem de Veto

Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituição Federal,
relativo à coleta, processamento, estocagem, distribuição
e aplicação do sangue, seus componentes e derivados,
estabelece o ordenamento institucional indispensável à
execução adequada dessas atividades, e dá outras
providências.

•

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

TÍTULO I

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei dispõe sobre a captação, proteção ao doador e ao receptor, coleta, processamento,
estocagem, distribuição e transfusão do sangue, de seus componentes e derivados, vedada a compra, venda
ou qualquer outro tipo de comercialização do sangue, componentes e hemoderivados, em todo o território
nacional, seja por pessoas físicas ou jurídicas, em caráter 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, placentário ou de cordão umbilical, indicados para
diagnóstico, prevenção e tratamento de doenças, assim definidos:

I - sangue: a quantidade total de tecido obtido na doação;

II - componentes: os produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos por meio de
processamento físico;

III	 hemoderivados: os produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos por meio de
processamento físico-químico ou biotecnológico.

Parágrafo único. Não se considera como comercialização a cobrança de valores referentes a insumos,
materiais, exames sorológicos, imunoematológicos e demais exames laboratoriais definidos pela legislação
competente, realizados para a seleção do sangue, componentes ou derivados, bem como honorários por
serviços médicos prestados na assistência aos pacientes e aos doadores.

Art. 3° São atividades hemoterápicas, para os fins desta Lei, todo conjunto de ações referentes ao
exercício das especialidades previstas em Normas Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saúde, além
da proteção específica ao doador, ao receptor e aos profissionais envolvidos, compreendendo:

I - captação, triagem clínica, laboratorial, sorológica, imunoematológica e demais exames laboratoriais
do doador e do receptor, coleta, identificação, processamento, estocagem, distribuição, orientação e
transfusão de sangue, componentes e hemoderivados, com finalidade terapêutica ou de pesquisa;

II - orientação, supervisão e indicação da transfusão do sangue, seus componentes e hemoderivados;

III - procedimentos hemoterápicos especiais, como aféreses, transfusões autólogas, de substituição e
intra-uterina, criobiologia e outros que advenham de desenvolvimento científico e tecnológico, desde que
validados pelas Normas Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saúde;

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/LEIS_2001/L10205.htm 	 2/9/2009 M
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L10205	 Page 2 of

IV - controle e garantia de qualidade dos procedimentos, equipamentos reagentes e correlatos;

V - prevenção, diagnóstico e atendimento imediato das reações transfusionais e adversas;

VI - prevenção, triagem, diagnóstico e aconselhamento das doenças hemotransmissíveis;

VII - proteção e orientação do doador inapto e seu encaminhamento às unidades que promovam sua
reabilitação ou promovam o suporte clínico, terapêutico e laboratorial necessário ao seu bem-estar físico e
emocional.

§ 1° A hemoterapia é uma especialidade médica, estruturada e subsidiária de diversas ações médico-
sanitárias corretivas e preventivas de agravo ao bem-estar individual e coletivo, integrando,
indissoluvelmente, o processo de assistência à saúde.

§ 2° Os órgãos e entidades que executam ou venham a executar atividades hemoterápicas estão
sujeitos, obrigatoriamente, a autorização anual concedida, em cada nível de governo, pelo órgão de
Vigilância Sanitária, obedecidas as normas estabelecidas pelo Ministério da Saúde.

Art. 4° Integram o conjunto referido no caput do art. 2 Q desta Lei os reagentes e insumos para
diagnóstico que são produtos e subprodutos de uso laboratorial oriundos do sangue total e de outras fontes.

Art. 5Q O Ministério da Saúde, por intermédio do órgão definido no regulamento, elaborará as Normas
Técnicas e demais atos regulamentares que disciplinarão as atividades hemoterápicas conforme disposições
desta Lei.

Art. 6° Todos os materiais e substâncias ou correlatos que entrem diretamente em contato com o
sangue coletado para fins transfusionais, bem como os reagentes e insumos para laboratório utilizados para
o cumprimento das Normas Técnicas devem ser registrados ou autorizados pelo Órgão de Vigilância
Sanitária competente do Ministério da Saúde.

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

TÍTULO II

DA POLÍTICA NACIONAL DE SANGUE, COMPONENTES E HEMODERIVADOS

CAPÍTULO I

DO ORDENAMENTO INSTITUCIONAL

Art. 8° A Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados terá por finalidade garantir a
auto-suficiência do País nesse setor e harmonizar as ações do poder público em todos os níveis de governo,
e será implementada, no âmbito do Sistema Único de Saúde, pelo Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados - SINASAN, composto por:

I - organismos operacionais de captação e obtenção de doação, coleta, processamento, controle e
garantia de qualidade, estocagem, distribuição e transfusão de sangue, seus componentes e hemoderivados;

II - centros de produção de hemoderivados e de quaisquer produtos industrializados a partir do sangue
venoso e piacentário, ou outros obtidos por novas tecnologias, indicados para o diagnóstico, prevenção e
tratamento de doenças.

§ 1° O Ministério da Saúde editará planos e programas quadrienais voltados para a Política Nacional de
Sangue, Componentes e Hemoderivados, como parte integrante e especifica do Plano Plurianual da União.
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§ 2° Para atingir essas finalidades, o Ministério da Saúde promoverá Ç"relédkratil'Idispensaveis o

desenvolvimento institucional e à capacitação gerencial e técnica da redOde Áinidédéss ,:jue: ilegrani o
SINASAN. ,	 -	 •

.-..antprusÀ

Art. 9° São órgãos de apoio do SINASAN:

I - órgãos de vigilância sanitária e epidemiológica, que visem ao controle da qualidade do sangue,
componentes e hemoderivados e de todo insumo indispensável para ações de hemoterapia;

II - laboratórios de referência para controle e garantia de qualidade do sangue, componentes e
hemoderivados, bem como de insumos básicos utilizados nos processos hemoterápicos, e confirmação de
doadores e amostras reativas, e dos reativos e insumos diagnósticos utilizados para a proteção das
atividades hemoterápicas;

III - outros órgãos e entidades que envolvam ações pertinentes à mencionada política.

Art. 10. A Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados observará os princípios e
diretrizes do Sistema Único de Saúde.

Parágrafo único. Os serviços privados, com ou sem fins lucrativos, assim como os serviços públicos, em
qualquer nível de governo, que desenvolvam atividades hemoterápicas, subordinam-se tecnicamente às
normas emanadas dos poderes competentes.

Art. 11. A Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados será desenvolvida por meio da
rede nacional de Serviços de Hemoterapia, públicos e/ou privados, com ou sem fins lucrativos, de forma
hierárquica e integrada, de acordo com regulamento emanado do Ministério da Saúde.

§ 1° Os serviços integrantes da rede nacional, vinculados ou não à União, Estados, Municípios e Distrito
Federal, reger-se-ão segundo os respectivos regulamentos e normas técnicas pertinentes, observadas as
disposições desta Lei.

§ 2° Os serviços integrantes da rede nacional serão de abrangência nacional, regional, interestadual,
estadual, municipal ou local, conforme seu âmbito de atuação.

Art. 12. O Ministério da Saúde promoverá as medidas indispensáveis ao desenvolvimento institucional,
modernização administrativa, capacitação gerencial e consolidação física, tecnológica, econômica e
financeira da rede pública de unidades que integram o SI NASAN.

Art. 13. Cada unidade federativa implantará, obrigatoriamente, no prazo de cento e oitenta dias,
•	 contados da publicação do regulamento desta Lei, o Sistema Estadual de Sangue, Componentes e

Derivados, obedecidos os princípios e diretrizes desta Lei.

CAPÍTULO II

DOS PRINCÍPIOS E DIRETRIZES

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

I - universalização do atendimento à população;

II - utilização exclusiva da doação voluntária, não remunerada, do sangue, cabendo ao poder público
estimulá-la como ato relevante de solidariedade humana e compromisso social;

III - proibição de remuneração ao doador pela doação de sangue;

IV - proibição da comercialização da coleta, processamento, estocagem, distribuição e transfusão do
sangue, componentes e hemoderivados;

•
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V - permissão de remuneração dos custos dos insumos, reagentes, materiais descartáveis e da mão-de-
obra especializada, inclusive honorários médicos, na forma do regulamento desta Lei e das Normas Técnicas
do Ministério da Saúde;

VI - proteção da saúde do doador e do receptor mediante informação ao candidato à doação sobre os
procedimentos a que será submetido, os cuidados que deverá tomar e as possíveis reações adversas
decorrentes da doação, bem como qualquer anomalia importante identificada quando dos testes
laboratoriais, garantindo-lhe o sigilo dos resultados;

VII - obrigatoriedade de responsabilidade, supervisão e assistência médica na triagem de doadores, que
avaliará seu estado de saúde, na coleta de sangue e durante o ato transfusional, assim como no pré e pós-
transfusional imediatos;

VIII - direito a informação sobre a origem e procedência do sangue, componentes e hemoderivados,
bem como sobre o serviço de hemoterapia responsável pela origem destes;

IX - participação de entidades civis brasileiras no processo de fiscalização, vigilância e controle das
ações desenvolvidas no âmbito dos Sistemas Nacional e Estaduais de Sangue, Componentes e
Hemoderivados;

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

XI - segurança na estocagem e transporte do sangue, componentes e hemoderivados, na forma das
Normas Técnicas editadas pelo SINASAN; e

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 avanços
tecnológicos a justifiquem, ficando a sua execução subordinada a portaria específica do Ministério da Saúde,
proposta pelo SINASAN.

§ 1 0 É vedada a doação ou exportação de sangue, componentes e hemoderivados, exceto em casos de
solidariedade internacional ou quando houver excedentes nas necessidades nacionais em produtos
acabados, ou por indicação médica com finalidade de elucidação diagnóstica, ou ainda nos acordos
autorizados pelo órgão gestor do SINASAN para processamento ou obtenção de derivados por meio de alta
tecnologia, não acessível ou disponível no País.

§ 2° Periodicamente, os serviços integrantes ou vinculados ao SINASAN deverão transferir para os
Centros de Produção de Hemoterápicos governamentais as quantidades excedentes de plasma.

§ 3° Caso haja excedente de matéria-prima que supere a capacidade de absorção dos centros
governamentais, este poderá ser encaminhado a outros centros, resguardado o caráter da não-
comercialização.

CAPITULO III

DO CAMPO DE ATUAÇÃO

Art. 15. A Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados objetivará, entre outras coisas:

I - incentivo às campanhas educativas de estímulo à doação regular de sangue;

II - recrutamento, triagem clínica e laboratorial do doador, coleta, fracionamento, processamento,
estocagem, distribuição, provas imunoematológicas, utilização e descarte de sangue, componentes e
hemoderivados;

III - verificação e aplicação permanente de métodos e ações de controle de qualidade do sangue,
componentes e hemoderivados;
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IV _ instituição de mecanismos de controle do descarte de t§c1G- too rmaie ia utilizado atividade
hemoterápica, para que se evite a contaminação ambiental, devendo Mos :os materlai gfer iftig "mias que
entrem em contato com o sangue coletado, seus componentes e .hennoderivados, ser esterilizados ou
incinerados após seu uso;

V - fiscalização da utilização ou estocagem do sangue, componentes e hemoderivados em todas as
instituições públicas ou privadas que exerçam atividade hemoterápica;

VI - implementação, acompanhamento e verificação da observância das normas relativas à manutenção
de equipamentos e instalações físicas dos órgãos que integram a Rede Nacional dos Serviços de
Hemoterapia;

VII - orientação e apoio aos casos de reações transfusionais e doenças pós-transfusionais do sangue,
seus componentes e hemoderivados;

VIII - participação na formação e aperfeiçoamento de recursos humanos em Hemoterapia e
Hematologia;

IX - ensino, pesquisa e desenvolvimento tecnológico em Hemoterapia e Hematologia;

X - a implementação de sistemas informatizados com vistas à formação e estruturação de banco de
• dados e disseminação de informações tecnológicas, operacionais e epidemiológicas;

XI - produção de derivados industrializados de plasma e reagentes, para uso laboratorial em
Hemoterapia e em Hematologia e autorização para aquisição de anti-soros ou outros produtos derivados do
sangue, essenciais para a pesquisa e diagnóstico.

CAPÍTULO IV

DA DIREÇÃO E GESTÃO

Art. 16. A Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, cuja execução estará a cargo
do SINASAN, será dirigida, em nível nacional, por órgão específico do Ministério da Saúde, que atuará
observando os seguintes postulados:

- coordenar as ações do SINASAN;

II - fixar e atualizar normas gerais relativas ao sangue, componentes e hemoderivados para a sua
obtenção, controle, processamento e utilização, assim como aos insumos e equipamentos necessários à

4)	 atividade hemoterápica;

III - propor, em integração com a vigilância sanitária, normas gerais para o funcionamento dos órgãos
que integram o Sistema, obedecidas as Normas Técnicas;

IV - integrar-se com os órgãos de vigilância sanitária e epidemiológica e laboratórios oficiais, para
assegurar a qualidade do sangue, componentes e hemoderivados e dos respectivos insumos básicos;

V - propor às esferas do poder público os instrumentos legais que se fizerem necessários ao
funcionamento do SINASAN;

VI - organizar e manter atualizado cadastro nacional de órgãos que compõem o SINASAN;

VII - propor aos órgãos competentes da área de educação critérios para a formação de recursos
humanos especializados necessários à realização de atividades hemoterápicas e à obtenção, controle,
processamento, estocagem, distribuição, transfusão e descarte de sangue, componentes e hemoderivados,
inclusive a implementação da disciplina de Hemoterapia nos cursos de graduação médica;

VIII - estabelecer critérios e conceder autorização para importação e exportação de sangue,
componentes e hemoderivados, observado o disposto no § 1° do art. 14 e no parágrafo único do art. 22
desta Lei;
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IX - estimular a pesquisa científica e tecnológica relacionada com sangue, seus componentes e
hemoderivados, de reagentes e insumos para diagnóstico, assim como nas áreas de hemoterapia e
hematologia;

X --fixar requisitos para a caracterização de competência dos órgãos que compõem o SINASAN, de
acordo com seu ordenamento institucional estabelecido no art. 15 desta Lei;

XI - estabelecer critérios de articulação do SINASAN com órgãos e entidades nacionais e estrangeiras
de cooperação técnico-científica;

XII - avaliar a necessidade nacional de sangue humano, seus componentes e hemoderivados de uso
terapêutico, bem como produtos de uso laboratorial e propor investimentos para a sua obtenção e produção;

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

XIV - incentivar e colaborar com a regulamentação da atividade industrial e sua operacionalização para
produção de equipamentos e insumos indispensáveis à atividade hemoterápica, e inclusive com os Centros
de Produção de Hemoderivados;

XV - estabelecer prioridades, analisar projetos e planos operativos dos órgãos que compõem a Rede
Nacional de Serviços de Hemoterapia e acompanhar sua execução;

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

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

XVIII - propor normas gerais sobre higiene e segurança do trabalho nas atividades hemoterápicas,
assim como sobre o descarte de produtos e rejeitos oriundos das atividades hemoterápicas.

Art. 17. Os Estados, Distrito Federal e Municípios, por meio de suas Secretarias de Saúde ou
equivalentes, coordenarão a execução das ações correspondentes do SINASAN no seu âmbito de atuação,
em articulação com o Ministério da Saúde.

Art. 18. O Conselho Nacional de Saúde atuará na definição da política do SINASAN e acompanhará o
cumprimento das disposições constantes desta Lei.

CAPITULO V

DO FINANCIAMENTO

Art. 19. (VETADO)

TITULO III

DISPOSIÇÕES GERAIS E TRANSITÓRIAS

Art. 20. O SINASAN promoverá a estruturação da Rede Nacional de Serviços de Hemoterapia e
Laboratórios de Referência Estadual e/ou Municipal para controle de qualidade, a fim de garantir a auto-
suficiência nacional em sangue, componentes e hemoderivados.

Parágrafo único. A implantação do SINASAN será acompanhada pelo Conselho Nacional de Saúde.

Art. 21. Os Centros de Produção de Derivados do Plasma, públicos e privados, informarão aos órgãos
de vigilância sanitária a origem e quantidade de matéria-prima, que deverá ser testada obrigatoriamente,
bem como a expedição de produtos acabados ou semi-acabados.

Art. 22. A distribuição efou produção de derivados de sangue produzidos no País ou importados será
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objeto de regulamentação por parte do Ministério da Saúde.

Parágrafo único. O SINASAN coordenará, controlará e
importados ou produzidos no País, estabelecendo regras que
nacionais, bem como a defesa da produção brasileira.

Art. 23. A aférese não terapêutica para fins de obtenção de hemoderivados é atividade exclusiva do
setor público, regulada por norma específica.

Art. 24. O processamento do sangue, componentes e hemoderivados, bem como o controle sorológico e
imunoematologico, poderá ser da responsabilidade de profissional farmacêutico, médico hemoterapeuta,
biomédico ou de profissional da área de saúde com nível universitário, com habilitação em processos
produtivos e de garantia e certificação de qualidade em saúde.

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

Art. 26. O Poder Executivo, por intermédio do Ministério da Saúde, regulamentará no prazo de cento e
oitenta dias, contados a partir da promulgação desta Lei, mediante Decreto, a organização e funcionamento
do SINASAN, ficando autorizado a editar os demais atos que se fizerem necessários para disciplinar as
atividades hemoterápicas e a plena execução desta Lei.(Regulamento)

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

Art. 28. Revoga-se a Lei n°4.701, de 28 de junho de 1965.

Brasília, 21 de março de 2001; 180° da Independência e 113° da República.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Gregori
Pedro Malan
José Serra
Roberto Brant

Este texto não substitui o publicado no D.O.U. de 22.3.2001
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oniaResolução - RDC n°343, de 13 de dezembro de 2002 (*)	 , c'	 r:-.0 1

DOU de 17/01/2003	 inr)

O Diretor-Presidente da Agê ncia Nacional de Vigilância Sanitária no uso da atrititiíç''a'11-qtre.lhO
confere o inciso IV do art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999,

considerando que o sangue e seus componentes devem ser coletados, processados e transfundidos
sob a mais elevada qualidade;

considerando a necessidade da determinação correta das responsabilidades;

considerando que os procedimentos de segurança que devem ser empregados em cada uma destas
fases são essenciais para a garantia da qualidade;

considerando que a padronização dos procedimentos em Hemoterapia é imprescindível para a garantia
da qualidade do sangue no país;

considerando a importância de compatibilizar a legislação nacional com os instrumentos harmonizados
no âmbito do Mercosul, Res. GMC n° 42/00,

considerando o disposto no art. 8°, § 1°, inciso VII da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e no art.
4°, § 1°, inciso VII do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999;

considerando a urgência do assunto,

adoto, ad referendum, a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e determino a sua publicação:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para a obtenção, testagem, processamento e Controle de
Qualidade de Sangue e Hemocomponentes para uso humano, que consta como Anexo I.

Parágrafo único. A execução das análises de controle de qualidade no território nacional, sempre que
exigidas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária, obedecerá ao disposto no inciso XXXI, Art. 3° do
Decreto 79094/77 (Análise Fiscal).

Art. 2 As necessidades terapêuticas dos pacientes, em relação ao sangue, seus componentes e
derivados são definidas, atendidas e controladas, além de terem seus resultados avaliados, pela
Hemoterapia/Medicina Transfusional, que desenvolve suas atividades e cumpre seus objetivos em serviços de
hemoterapia de distintos níveis de complexidade.

Art. 3° O descumprimento das Normas estabelecidas nesta Resolução constitui infração sanitária,
sujeitando o infrator às penalidades previstas na Lei n°6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 4° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

GONZALO VEC1NA NETO
ANEXO
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B2.Algoritmo de testagem para HIV com os dois testes reagentes
para liberação de bolsas de sangue

B3.Algoritmo de testagem para HIV com o 1° teste reagente e o 2° teste
Não reagente para liberação de bolsas de sangue

B4.Algoritmo de testagem para HIV com o 1° teste não reagente e o 2° teste
reagente para liberação de bolsas de sangue

Anexo 1

REGULAMENTO TÉCNICO DOS SERVIÇOS DE HEMOTERAPIA

A - PRINCIPIOS GERAIS

•	 A.1 — Toda transfusão de sangue traz em si um risco, seja imediato ou tardio,
devendo portanto ser criteriosamente indicada.

O ato transfusional é de responsabilidade médica.

A.2 — Sempre que possível, em caso de cirurgias eletivas, deverá ser realizada transfusão autóloga.

A.3 — A responsabilidade técnica e administrativa pelos Serviços de Hemoterapia deve ficar a cargo de um
médico especialista em hennoterapia e ou hematologia, ou ser qualificado por órgão competente devidamente
reconhecido para este fim pelo Sistema Estadual de Sangue. A este médico, o responsável técnico, cabe a
responsabilidade final por todas as atividades médicas, técnicas e administrativas.

Estas responsabilidades incluirão o cumprimento das normas técnicas e a determinação da adequação das
indicações da transfusão de sangue e de componentes.

A.4 - As atividades realizadas nos Serviços de Hemoterapia que não estejam especificamente consideradas
por estas normas deverão ser aprovadas pelo responsável técnico da instituição.

A instituição que realize intervenções cirúrgicas de médio ou de grande porte, possua serviços de obstetrícia,
conte com serviço de emergência, possua mais de 30 (trinta) leitos para pacientes agudos ou efetue mais de
60 (sessenta) transfusões por mês, deve contar, pelo menos, com uma agência transfusional - AT dentro das
suas instalações.

A.5 - As unidades de saúde que tenham Serviço de Hemoterapia nas suas dependências deverão constituir um
comitê transfusional, multidisciplinar, do qual faça parte um representante do Serviço de Hemoterapia. Este
comitê tem como função o monitoramento da prática hemoterápica na instituição.

A.6 - Os Serviços de Hemoterapia deverão possuir equipe profissional, constituída por pessoal técnico,
administrativo e auxiliar, suficiente e competente, sob a supervisão do responsável técnico.

A constituição desta equipe profissional deverá se adequar ás necessidades e complexidades de cada serviço.

A.7 - Os Serviços de Hemoterapia devem possuir ambiente e equipamentos adequados, para que as diferentes
atividades possam ser realizadas segundo as boas práticas de manipulação.
A.8 - Os Serviços de Hemoterapia deverão implementar programa para controlar as indicações, o uso e o
descarte dos componentes sanguíneos.

A.9 - A transfusão de sangue e componentes deve ser utilizada criteriosamente, tendo em conta que é um
procedimento que não está isento de riscos. Sua indicação poderá ser objeto de análise pelo Serviço de
Hemoterapia.
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AIO - Os Serviços de Hemoterapia deverão implementar programas destinados a.V....._Siilijmizar-es-risdos-Wr a
saúde e garantir a segurança dos receptores, dos doadores e dos seus funcionários.

A.11 - Cada Serviço de Hemoterapia deverá manter um manual de procedimentos operacionais padrões (POP),
técnicos e administrativos. Estes POP deverão ser acessíveis, a qualquer momento, a todos os funcionários.

O cumprimento das disposições contidas nos POP é obrigatório para todo o pessoal atuante.

Os POP deverão sofrer, pelo menos, uma revisão anual.

A.12 - O responsável técnico deverá assegurar que todas as normas e procedimentos sejam apropriadamente
executados. Para isto, deve ser garantido o aprovisionamento no Serviço de todos os insumos necessários
para a realização das suas atividades.

A.13 - Todos os materiais e substâncias que entram diretamente em contato com o sangue ou componentes a
serem transfundidos em humanos deverão ser estéreis, apirogênicos e descartáveis e elaborados de acordo
com a Normativa MERCOSUL.

Todos os materiais, substâncias e insumos (bolsas, equipos de transfusão, seringas filtros, conjuntos de
aférese, agulhas, anticoagulante e outros) usados para a coleta, preservação, processamento, armazenamento
e transfusão do sangue e seus componentes, assim como todos os reativos empregados para investigar as
amostras de sangue, deverão satisfazer as normas vigentes e estar registrados e ou autorizados para uso pela
autoridade sanitária competente.

A.14 - Os Serviços de Hemoterapia deverão estabelecer um programa de controle de qualidade interno e
participar de programas de controle de qualidade externo (proficiência), para assegurar que as normas e os
procedimentos sejam apropriadamente executados e que os equipamentos, materiais e reativos funcionem
corretamente.

A.15 - Todas as atividades desenvolvidas pelo Serviço de Hemoterapia deverão ser registradas manualmente ou
em meios informatizados e deverão ser guardadas por no mínimo 10 anos.

A.16 - Todos os registros e documentos referentes às atividades desenvolvidas pelo Serviço de Hemoterapia
deverão possibilitar a identificação do técnico responsável.

A.17 — Os Serviços de Hemoterapia ficam obrigados a informar à autoridade de Vigilância Sanitária local
(municipal) e estas às de instâncias superiores (estadual e federal) qualquer investigação decorrente de casos
de soroconversão, erros na triagem sorológica e imunematológica ou outros que impliquem em risco à saúde
do indivíduo ou da coletividade.

B — DOAÇÃO DE SANGUE

B.1 - A doação de sangue deve ser voluntária, anônima, altruísta e não remunerada, direta ou indiretamente.
Por anonimato da doação entende-se a garantia de que nem os receptores saibam de qual doador veio o
sangue que ele recebeu e nem os doadores saibam o nome do paciente que foi transfundido com
componentes obtidos a partir da sua doação.

B.2 - O sigilo das informações prestadas pelo doador antes, durante e depois do processo de doação de
sangue deve ser absolutamente preservado.

B.3 - Todo candidato à doação de sangue deve assinar um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, no
qual declara expressamente consentir em doar o seu sangue para utilização em qualquer paciente que dele
necessite e consentir, também, na ealização de todos os testes de laboratório exigidos pelas leis e normas
técnicas vigentes. O doador deverá, também, consentir que o seu nome seja incorporado a um arquivo de
doadores potenciais, se for o caso.

Antes do candidato assinar este Termo, deverão lhe ser prestadas informações, com linguagem compreensível,
sobre as características do processo de doação, os riscos associados ao mesmo e os testes que serão
realizados em seu sangue para detectar doenças infecciosas.
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Deve ser oferecida ao candidato à doação a oportunidade de fazer todas as perguntas que julgar necessárias
para esclarecer suas dúvidas a respeito do procedimento e de negar seu consentimento, se assim lhe
aprouver.

B.4 - É obrigatório que seja entregue, ao candidato à doação, material informativo sobre as condições básicas
para a doação e sobre as doenças transmissíveis pelo sangue.

Este material deverá também mostrar ao candidato a importância de suas respostas na triagem clínica e os
riscos de transmissk de enfermidades infecciosas pelas transfusões de sangue e componentes.

B.5 - Critérios para a seleção dos doadores

No dia da doação, sob supervisão médica, um profissional de saúde de nível superior, qualificado, capacitado e
conhecedor destas normas, avaliará os antecedentes e o estado atual do candidato a doador, para determinar
se a coleta pode ser realizada sem causar-lhe prejuízo, e se a transfusão dos hemocomponentes preparados a
partir desta doação pode vir a causar problemas nos receptores. Esta avaliação deverá ser feita por meio de
entrevista individual, em ambiente que garanta a privacidade e o sigilo das informações prestadas.

•
B.5.1 - Critérios que visam a proteção do doador

B.5.1.1 — Idade

O doador de sangue ou componentes deverá ter entre 18 e 65 anos de idade.
O candidato cuja idade não esteja dentro destes limites só poderá ser aceito em circunstâncias especiais.
Para esta aceitação, deverá ser previamente avaliado por um médico do serviço; caso este concorde com a
doação, deverá fazer uma justificativa escrita, que deverá ser anexada à ficha do doador.
No caso de menores de 18 anos, se exigirá ainda uma autorização escrita do responsável legal pelo menor.

B.5.1.2 - Freqüência e intervalo entre as doações

Exceto em circunstâncias especiais, que deverão ser avaliadas e aprovadas pelo responsável técnico, a
freqüência máxima admitida é de 4 (quatro) doações anuais, para os homens, e de 3 (três) doações anuais,
para as mulheres.

O intervalo mínimo entre duas doações deverá ser cia 2 (dois) meses, para os homens, e de 3 (três) meses,
para as mulheres, respeitados os limites descritos no parágrafo anterior.

Para doadores com idade ente 60 e 65 anos de idade, a freqüência máxima admitida será de duas doações
por ano, e o intervalo mínimo deverá ser de 6 meses.

• Em caso de doador autólogo, a freqüência das doações pode ser programada de acordo com o protocolo
aprovado pelo responsável técnico pelo serviço.

B.5.1.3 - Doenças atuais ou anteriores

Candidatos com doença hematológica, cardíaca, renal, pulmonar, hepática, auto-imune, diabetes,
hipertireoidismo, hanseniase, tuberculose, câncer, sangramento anormal, convulsão após os dois anos de
idade ou epilepsia, devem ser convenientemente avaliados e podem ser excluídos temporária ou definitivamente
da doação. Para mais detalhes a respeito das doenças que constituem contra-indicação à doação de sangue,
consultar o Anexo II.

B.5.1.4 - Medicamentos

A história terapêutica recente deve merecer avaliação especial por parte de um médico, uma vez que tanto a
indicação do tratamento, como o próprio tratamento, podem motivar a rejeição do candidato à doação. Cada
medicamento deve ser avaliado individualmente e em conjunto, e registrado na ficha de triagem, sempre que
possa apresentar alguma correlação com a doação de sangue.
A lista detalhada de medicamentos que contra-indicam a doação ou exigem cuidados especiais, está descrita
no Anexo III.
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B.5.1.4.1 - A ingestão do ácido acetilsalicilico (aspirina) dentro de 7 dias:, anteriores à doação excluirá'a
preparação de plaquetas a partir desta doação, mas não implicará na rejeição do candidato.

B.5.1.5 - Anemia

A concentração de hemoglobina ou o hematócrito em amostra de sangue do candidato à doação, obtida por
punção digital ou por venopunção deve ser determinada. A concentração de hemoglobina não deverá ser
inferior a 12,5 g/dL para as mulheres e ou o hematócrito não deverá ser menor que 38%. Para os homens,
estes limites são de 13,0 g/dL e ou 39%.

B.5.1.6 - Pulso

O pulso deverá apresentar características normais, ser regular, e a sua freqüência não deverá ser menor que
60 nem maior que 100 batimentos por minuto.
A aceitação de doadores com freqüências fora destes limites dependerá de avaliação médica.

B.5.1.7 - Pressão arterial

A pressão sistólica não deverá ser maior que 180 mmHg e nem inferior a 90 mmHg, e a pressão diastólica não
deverá ser menor que 60 mmHg nem maior que 100 mmHg.

Os candidatos à doação com pressão arterial não compreendida dentro dos valores mencionados só poderão
ser aceitos após avaliação e aprovação de médico do Serviço de Hemoterapia.

6.5.1.8 - Gravidez e menstruação

As candidatas à doação que estiverem grávidas serão impedidas de doar, este impedimento se mantém até 12
semanas após o parto. Em caso de doença hemolítica peri-natal, em que não seja possível encontrar sangue
compatível para a transfusão do recém-nascido, a mãe pode ser autorizada a realizar a doação de sangue,
desde que haja consentimento escrito do hemoterapeuta e do médico obstetra.
A candidata deve ser excluída por 12 semanas após um abortamento.
Não serão aceitas como doadoras as mulheres durante o período de lactação, a menos que o parto tenha
ocorrido há mais de 12 meses.
A doação autóloga de gestantes poderá ser aceita se contar com a aprovação do obstetra da gestante e do
médico do Serviço de Hemoterapia.

A menstruação não contra-indica a doação. A hipermenorréia ou outras patologias da menstruação devem ser
avaliadas pelo médico.

B.5.1.9 - Peso

O peso mínimo para um candidato ser aceito para a doação é de 50 Kg. Indivíduos com peso abaixo deste
limite poderão ser aceitos, após avaliação médica, desde que a quantidade de anticoagulante na bolsa de
coleta seja proporcional ao volume a ser coletado.

Não devem ser aceitos como doadores os candidatos que refiram perda de peso inexplicável e superior a 10%
do peso corporal, nos três meses que antecedem a doação.

6.5.1.10- Volume a ser coletado

O volume de sangue total a ser coletado não poderá exceder 8 mYKg de peso para as mulheres e 9 ml/Kg de
peso para os homens. O volume admitido por doação é de 450 ml ± 45 ml, aos quais poderão ser acrescidos
até 30 mi para a realização dos exames laboratoriais exigidos pelas leis e normas técnicas.

B.5.1.11 - Jejum e alimentação

Não deve ser colhido sangue de candidatos que estejam em jejum prolongado. Como é comum aos candidatos
à doação comparecerem em jejum, o serviço deve oferecer um pequeno lanche antes da doação para os
candidatos que estejam em jejum e que não tenham nenhum outro motivo para serem considerados inaptos.
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Não deve ser coletado sangue de candidatos que tenham feito refeição copiosa e rica em substâncras
gordurosas, ou que tenha ingerido álcool há menos de 4 (quatro) horas.

Após a doação, é obrigatória a oferta de lanche e hidratação oral adequada ao doador.
Deve-se recomendar ao doador que permaneça, pelo menos, 15 minutos no Serviço, após a doação.

B.5.1.12 - Alergia

O doador alérgico somente será aceito se estiver assintomátic,o no momento da doação. São inaptos
definitivos aqueles que padecem de enfermidades atópicas graves, como por exemplo, asma brônquica grave
ou alergia a medicamentos.

Os tratamentos dessensibilizantes deverão postergar a doação por até 72 horas depois da última aplicação.

B.5.1.13- Profissão

Não devem ser aceitos para doação candidatos que não tenham condições de interromper sua atividade
funcional por, pelo menos, 24 horas após a doação, se esta atividade apresentar risco para si ou para outros.
Entre as profissões consideradas de risco estão: pilotos de avião e de helicóptero, motoristas de ônibus e de
caminhões de grande porte, trabalhadores em andaimes, pára-quedistas e mergulhadores.

B.5.2 — Critérios que visam a proteção do receptor

B.5.2.1 - Aspecto geral

O doador deverá ter aspecto saudável e manifestar sentir-se bem.

B.5.2.2 - Temperatura

A temperatura não deverá ser superior a 37°C.

B.5.2.3 - Imunizações e vacinações

A inabilitação dos candidatos para a doação depende de cada tipo de vacina. O Anexo VI descreve com
detalhes estes critérios.

B.5.2.4 - Local da punção venosa

A pele do doador na área da punção venosa deverá estar livre de lesões.

B.5.2.5 - Transfusões

Os candidatos que tenham recebido transfusões de sangue, componentes sanguíneos ou hemoderivados nos
últimos 12 meses deverão ser excluídos da doação.

B.5.2.6 - Doenças Infecciosas

O doador potencial não deve apresentar nenhuma enfermidade infecciosa aguda, nem deverá ter antecedentes
de doenças infecciosas transmissíveis por sangue.

B.5.2.6.1 - Enfermidades vireis

Não poderão ser aceitos como doadores os candidatos que estejam gripados, ou que tenham tido sintomas de
gripe nas 2 (duas) semanas anteriores à doação.

Serão definitivamente inaptas para a doação de sangue as pessoas que:

a) tenham antecedentes de hepatite virai após os 10 anos de idade.
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b) tenham antecedentes clínicos, ou de laboratório, ou história atual de infecção pelos vírus HBV, HCV, HIV ou
HTLV.

B.5.2.6.2 - Paludismo (malária)

A inabilitação para o ato de doar sangue deve ocorrer segundo os critérios estabelecidos a partir da incidência
da doença no local, usando-se como critério de referência o índice parasitário anual — IPA - fornecido por órgão
oficial.

a) Em áreas endêmicas

ANTECEDENTES DE MALÁRIA

• Rejeitar o candidato que tenha tido malária nos 12 meses que antecedem a doação;
• Rejeitar o candidato com febre ou suspeita de malária nos últimos 30 dias.

DESLOCAMENTO PARA ÁREA DE RISCO

• Rejeitar o candidato procedente de área de alto risco de malária de acordo com o IPA;

• Aceitar os candidatos procedentes de área de médio e baixo risco, e submetê-los a teste parasitológico.

RESIDÊNCIA EM ÁREA DE MALÁRIA

• Rejeitar o candidato com residência em área de alto risco pelo IPA. Será considerado apto quando o IPA
permitir;

• Aceitar os candidatos que residem em área de médio e baixo risco e submetê-los a teste parasitológico.

b) Em Áreas Não Endêmicas

• Excluir candidatos que, nos últimos 06 (seis) meses, estiveram em área endêmica com transmissão ativa;
• Excluir candidatos que, nos últimos 03 (três) anos, tiveram malária ou que residiram em áreas endêmicas.

c) Em Áreas Endêmicas ou Não Endêmicas

Excluir, definitivamente, candidatos que tiveram infecção por Plasmodium malariae (Febre Quartã).

8.5.2.6.3 - Síndrome de Imunodeficiência Adquirida (AIDS)

Todos os doadores deverão ser interrogados sobre situações ou comportamento de risco acrescido para a
infecção pelo HIV, devendo ser excluídos quem os apresentar.
O interrogatório do doador deverá incluir perguntas vinculadas aos sintomas e sinais da AIDS e sarcoma de
Kaposi.

B.5.2.6.4 - Doença de Chagas

Os candidatos com antecedentes ou com diagnóstico clínico ou sorológico de doença de Chagas deverão ser
excluídos de forma permanente.

Candidatos com história de contato domiciliar com o Triatomíneo são inaptos definitivos.

B.5.2.6.5 - Doença de Creutzfeldt-Jakob (Encefalopatia Espongiforme Humana e suas variantes)

Serão definitivamente excluídos como doadores as pessoas que se enquadrem em uma das situações abaixo:

- Tenham recebido hormônio de crescimento ou outros medicamentos de origem hipofisária;

- Tenham recebido transplante de córnea ou implante de material biológico à base de dura-máter;

do

ou comportamento de risco acrescido para a
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- Tenham permanecido no Reino Unido e ou na República da Irlanda por mais de seis meses, de forrha
cumulativa, após 1980.

B.5.2.6.6 - Enfermidades bacterianas

Os doadores portadores de enfermidades bacterianas agudas serão excluídos temporariamente, até a cura
definitiva (ver Anexo IV).

B.5.2.7 - Estilo de vida

B.5.2.7.1 - Alcoolismo

Qualquer evidência de alcoolismo agudo ou crônico será causa de rejeição, que pode ser provisória ou
definitiva.

B.5.2.7.2 - Uso de drogas ilícitas

História atual ou pregressa de uso de drogas injetáveis ilícitas é contra-indicação definitiva para a doação de
sangue. Deverão ser inspecionados ambos os braços dos candidatos à doação para detectar evidências de
uso repetido de drogas parenterais ilícitas. A presença destes sinais determina a rejeição definitiva do doador.

O uso de cocaína por via nasal (inalação) é causa de exclusão da doação por um período de 12 meses,
contados a partir da data da última utilização.

A evidência de uso de qualquer outro tipo de droga deve ser avaliada.

B.5.2.7.3 - Situações de Risco Acrescido

a) Serão inabilitados de forma permanente como doadores de sangue os candidatos que tenham evidências
clínicas ou laboratoriais de doenças infecciosas que sejam transmitidas por transfusão sanguínea.

b) Serão inabilitados de forma permanente os candidatos que tenham doado a única unidade de sangue
transfundida em um paciente que tenha apresentado soroconversão para hepatite B ou C, HW, ou HTLV, sem
ter qualquer outra causa provável para a infecção.

c) Serão inabilitados por 12 meses após a cura, os candidatos a doador que tiveram alguma Doença
Sexualmente Transmissível — DST.

d)Serão inabilitados por um ano, como doadores de sangue ou hemocomponentes, os candidatos que nos 12
meses precedentes tenham sido expostos a uma das situações abaixo:

• Homens e ou mulheres que tenham feito sexo em troca de dinheiro ou de drogas, e os parceiros sexuais
destas pessoas;
• Homens e ou mulheres que tenham tido mais de três parceiros sexuais;
• Pessoas que tenham feito sexo com parceiro ocasional ou desconhecido incluindo casos de estupro;
• Homens que tiveram relações sexuais com outros homens e as parceiras sexuais destes;
• Homens ou mulheres que tenham tido relação sexual com alguém com uma prova positiva para HIV, Hepatite
B, Hepatite C ou outra infecção transmissível pelo sangue;
• Pessoas que estiveram detidas em instituição carcerária ou policial;
• Pessoas que tenham realizado tatuagem;
• Pessoas que tenham apresentado exposição não estéril a sangue ou outro material de risco biológico;
• Pessoas que sejam parceiros sexuais de hemodialisados e de pacientes com história de transfusão
sanguínea;
• Pessoas que tiveram acidente com material biológico e em conseqüência apresentaram contato de mucosa e
ou pele com o referido material biológico.

B.5.2.8 — Cirurgias
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Os candidatos submetidos a cirurgias de grande porte devem ser rejeitados por 6 meses; para cirurgias d
pequeno e médio porte, a rejeição é de três meses e para extração dentária não complicada ou manipulação
dentária, este prazo é de 72 horas. Para mais detalhes ver Anexo V.

B.6 - Registro dos Doadores

B.6.1 - Rotina de Admissão

Ao apresentar-se para doação, o indivíduo deverá apresentar documento de identificação com fotografia,
emitido por órgão oficial.

Todo candidato à doação deve ter um registro no Serviço de Hemoterapia. Esse registro pode ser impresso ou
ficar em arquivo eletrônico. No prazo de 12 meses, a contar da data da publicação desta Resolução, todos
estes arquivos devem estar informatizados. Devem constar deste registro:

• Nome completo do candidato à doação;
• Data de nascimento;
• Número e órgão expedidor do documento de identificação;
• Nacionalidade/naturalidade;
• Filiação;
• Ocupação habitual;
• Endereço e telefone para contato;
• Número do registro do candidato no serviço;
• Data da triagem clínica.

Estes registros devem permanecer arquivados por um período mínimo de 10 anos.

B.6.2 Auto-exclusão

O Serviço deve oferecer ao doador a oportunidade de se auto-excluir, de forma confidencial, caso ache que a
unidade coletada não deva ser transfundida.

B.6.3 - Requisitos para o consentimento de doação

O doador deverá ser informado sobre os cuidados que deverá observar durante e após a coleta e deve ser
informado e orientado sobre as possíveis reações adversas.

É obrigatória a existência de mecanismos que permitam a identificação do profissional que realizou a triagem
clínica.

B.6.4 - Informação dos resultados ao doador

No caso de rejeição do candidato, o motivo da rejeição deve ser-lhe informado e deve, também, ficar registrado
na ficha de triagem.

O responsável técnico pelo Serviço deverá dispor de um sistema de comunicação, ao doador, das
anormalidades observadas nos exames realizados quando da doação. Esta comunicação é obrigatória, e tem
como objetivo o esclarecimento e o aconselhamento aos doadores e a repetição dos exames (nos casos
previstos em leis ou portarias). Os doadores devem ser encaminhados para acompanhamento.

As comunicações devem ser enviadas por correspondência com aviso de recebimento (AR). Os AR devem ficar
arquivados no serviço. Quando as correspondências forem devolvidas, o fato deve ser comunicado à Vigilância
Epidemiológica do Estado e ou do Município.

B.7 - Coleta de sangue do doador

B.7.1 - Generalidades

11

M
at

ér
ia

 P
L 

11
0/

19
94

. D
AN

IE
L 

M
AR

TI
NS

 G
O

DO
I

autuado em 30/09/2015 00:00:00.

 fls. 60



1'1 1

rr
O (

_
Mzç

1) •

A coleta de sangue deverá ser realizada em condições assépticas, mediante ugnW2sWou'rícãO'Veri-osa, co	 m
fim	

'Ff .
sistema de coleta fechado e estéril, em bolsas plásticas especialmente destinadas a este m 'so- B. á %uperv são
de um médico ou enfermeiro.

B.7.2 - Local

A sala de coleta deve ser um local limpo, confortável e agradável, que possibilite ao doador sentir-se seguro e à
vontade.

B.7.3 - Identificação do doador

A ficha do doador, a unidade de sangue e os tubos-pilotos contendo as amostras de sangue deverão
identificar, adequadamente, o doador e assegurar que as bolsas e os tubos correspondam efetivamente àquele
indivíduo.

O nome do doador não deve constar na etiqueta das bolsas de sangue, com exceção daqueles destinados a
transfusão autóloga, na qual o nome do doador pode figurar. É permitido que as iniciais do doador constem das
etiquetas.

Em prazo de 12 (doze) meses, a contar da data da publicação desta Resolução, a identificação dos tubos para
exames laboratoriais e da bolsa principal e satélites devem ser feitos por códigos de barra.

B.7.4 - Anticoagulantes

Os anticoagulantes deverão ser empregados nas quantidades prescritas e recomendadas pelos fabricaites
das bolsas, em função do volume de sangue a ser coletado. O volume habitual de anticoagulante em uma
bolsa de coleta é de 60-65 ml. Para este volume de anticoagulante, deve-se utilizar a seguinte estratégia:

• Coleta de 300 a 405m1 de sangue total: o concentrado de hemácias produzido pode ser usado para
transfusão se for aplicado um rótulo assinalando "unidade de baixo volume de concentrado de hemácias".
• Um volume de sangue total inferior a 300m1 somente pode ser usado com fins transfusionais se for obtido
com uma quantidade de anticoagulante proporcional ao volume coletado. Outros componentes não devem ser
preparados a partir de unidades de baixo volume.

B.7.5 - Escolha da veia

Para a escolha da veia a ser puncionada, deve-se inspecionar e palpar a fossa antecubital dos dois braços do
doador. Deve-se dar preferência à veia cubital mediana.

B.7.6 - Anti-sepsia

• A área escolhida para a punção venosa será submetida a uma cuidadosa limpeza e anti-sepsia, que deverá
ser feita em dois tempos, utilizando-se dois anti-sépticos com princípios ativos diferentes.

A veia a puncionar não deverá ser palpada após a preparação da pele. Se isto precisar ser feito, todo o
procedimento de anti-sepsia deve ser repetido.

B.7.7 - Coleta

A coleta de sangue deve ser realizada por profissionais de saúde treinados e capacitados, trabalhando sob a
supervisão de enfermeiro ou médico. Todo o material que será utilizado neste procedimento deverá ser
descartável, estéril e apirogénico.

O tubo coletor ("macarrão", "rabicho") da bolsa deve estar fechado por pinça, logo abaixo da agulha. Só depois
que a agulha transfixar a pele do doador é que a pinça deverá ser retirada ou aberta.

Se for necessária a realização de mais de uma punção, deve ser utilizada nova bolsa de coleta.

6.7.8 - Amostras para provas de laboratório

12

M
at

ér
ia

 P
L 

11
0/

19
94

. D
AN

IE
L 

M
AR

TI
NS

 G
O

DO
I

autuado em 30/09/2015 00:00:00.

 fls. 61



Prownso tf tio
Sonia ik.laria S. Fr
Re.

• •N

cF CP1h;-Z

As amostras serão coletadas diretamente da veia do doador, ao final da doação, assim que houver sido
separada a bolsa com o sangue doado, conferindo se os rótulos de bolsa e tubos são iguais.

As amostras também poderão ser coletadas por meio de dispositivos próprios integrados ao sistema de bolsa
de coleta. Neste caso, a coleta pode ser no início ou durante a doação.

O tubo coletor da bolsa de coleta deve ser preenchido com sangue sem anticoagulante e deverá permanecer
selado em segmentos para futuras provas de compatibilidade transfusional. Tais segmentos do tubo coletor
devem ser separáveis da bolsa sem perda de sua esterilidade e rotulagem.

B.7.9 - Reações adversas à doação

Deve haver um ou mais POP com instruções específicas concementes aos procedimentos a serem seguidos
quanto à identificação, prevenção e tratamento das reações adversas nos doadores. Qualquer reação deve ser
registrada na ficha de triagem.

Deve haver disponibilidade de medicamentos e equipamentos necessários para oferecer assistência médica ao
doador que apresente reações adversas. Este atendimento deve ser realizado em área privativa.

Deve ser oferecido ao doador algum alimento (lanche) e hidratação oral depois da doação, antes dele se retirar
da instituição. Caso apresente alguma reação adversa, o doador deve ser mantido nas dependências do
Serviço durante o tempo necessário para sua completa recuperação.

B.7.10 - Informações ao doador

Ao final da coleta, deve ser fornecido, ao doador, um folheto com informações sobre o destino do sangue
doado, os efeitos adversos da doação e orientações de como ele deve proceder.

B.7.11 - Temperatura

Imediatamente depois da coleta, o sangue deverá ser armazenado a 4 ± 2°C, exceto se for ser usado como
fonte de plaquetas. Neste caso, deverá ser armazenado a 22 ± 2°C, até que as plaquetas sejam separadas,
por um período máximo de 8 horas.

B.7.12 - Extrações terapêuticas de sangue (sangrias terapêuticas)

As extrações de sangue com fins terapêuticos só serão realizadas quando o médico do paciente solicitar por
escrito o procedimento, e quando um médico hemoterapeuta do Serviço decidir aceitar a responsabilidade pelo
ato. O sangue extraído não poderá ser utilizado para transfusão alogênica. Poderão ser fornecidas bolsas de
sangue pelo Serviço de Hemoterapia para que este procedimento seja realizado em outra área do hospital ou
em outro serviço.

C - PREPARAÇÃO DE COMPONENTES SANGUÍNEOS

C.1 - Generalidades

Os componentes sanguíneos são preparações obtidas pelo processamento, após centrifugação das bolsas de
sangue total. Podem também ser obtidos mediante aféreses.

A esterilidade do componente deverá ser mantida durante o processamento mediante o emprego de métodos
assépticos, equipos e soluções estéreis e livres de pirogênios.

A transferência de componente de uma bolsa-satélite para a outra deverá realizar-se em circuito fechado.

Se durante o processamento o circuito for aberto, os componentes devem ser descartados.

Posteriores manipulações dos hemocomponentes que exijam a abertura do circuito deverão ser feitas sob fluxo
laminar.

Se os componentes vão ser criopreservados, deverão ser depositados no congelador até no máximo 4 horas
depois da abertura do circuito. Quando estes componentes forem descongelados, deverão ser transfundidos
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D Texto da Norma FA Diário Oficial

Institui e regulamenta o Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do
Estado de São Paulo

Situação atual Sem revogação expressa

Alterações	 -

Fonte	 DOE-I 20/10/2001, p. 2

Retificação	 -

Promulgação	 Executivo

Projeto / Autor PL 272/2001 - Cândido Vaccarezza

Tema	 Saúde

Indexadores	 SAÚDE PÚBLICA / SANGUE E DERIVADOS / SISTEMA DE SANGUE /
REGULAMENTAÇÃO
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MEIA LES MIAU VA DO ESTADO DE SÃO PAUL
Seettaria Gsral Palau-aia-

LEI N.° 10.936, DE 19 DE OUTUBRO DE 2001

(Projeto de lei n.° 272/2001, do deputado Cândido Vaccarezza - PT)

Institui e regulamenta o Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do Estado de
São Paulo

O GOVERNADOR DO ESTADO DE SÃO PAULO:

Faço saber que a Assembléia Legislativa decreta e eu promulgo a seguinte lei:

CAPÍTULO I

Disposições Preliminares

• Artigo 1° - Fica instituído o Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do
Estado de São Paulo para a coleta, processamento, estocagem, distribuição e
transfusão do sangue, seus componentes e derivados, captação e proteção ao doador
e ao receptor.

Artigo 2° - O Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do Estado de São Paulo
será executado por meio da rede estadual de serviços de hemoterapia públicos e/ou
privados, com ou sem fins lucrativos, de forma hierárquica e integrada, de acordo
com os regulamentos emanados da Secretaria da Saúde.

Artigo 3° - A Secretaria da Saúde promoverá as medidas indispensáveis ao
desenvolvimento institucional, modernização administrativa, capacitação gerencial
e consolidação física, tecnológica, econômica e financeira do Sistema de Sangue,
Componentes e Derivados do Estado de São Paulo.

Artigo 4° - A gestão do Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do Estado de
São Paulo será desenvolvida através de órgão colegiado, paritário, no qual
estejam representados os segmentos sociais das áreas técnicas envolvidas,
inclusive com representante popular.

Parágrafo único - O órgão gestor será subordinado a Secretaria Saúde, que deverá
enviar no prazo de 180 (cento e oitenta) dias projeto de lei disciplinando o

• assunto.

CAPÍTULO II

Da Organização do Sistema de Sangue,

Componentes e Derivados do Estado de São Paulo

SEÇÃO I

Princípios e Diretrizes

Artigo 5 ° - O Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do Estado de São Paulo
rege-se pelos seguintes princípios e diretrizes:

I - universalização do atendimento à população;

II - utilização exclusiva da doação voluntária, não remunerada, do sangue,
cabendo ao poder público estimulá-la através de campanhas educativas e de
estímulo à doação regular;

III - proibição de remuneração ao doador pela doação de sangue;

IV - proibição de comercialização da coleta, processamento, estocagem,
distribuição e transfusão de sangue, componentes e hemoderivados;

V - ampla informaçãopara o doador e receptor sobre os procedimentos, cuidados e
possíveis reações adversas decorrentes da doação, bem como sobre qualquer
anomalia importante identificada quando dos testes laboratoriais, resguardado o
sigilo dos resultados;

http://www.al.sp.gov.bdrepositorio/legislacao/Iei/2001/1ei%20n.10.936,%20de%2019.1.. . 1/6/2010
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VI - obrigatoriedade de responsabilidade, supervisão e assistência médica na
triagem de doadores, que avaliará o seu estado de saúde, na coleta de sangue e
durante o ato transfusional, assim como no pré e pós-transfIrs,i-onaime

VII - direito à informação sobre a origem e procedência do angue, c ponente g e
r oi il;es	 do

hemoderivados, bem como sobre o serviço de hemoterapia resp IM?re,1 ,n.,11 origem
destes;

Id 1 ° IR4
•	 r

VIII - vetado;	 Reg.100,.,996:	
' •

IX - obrigatoriedade para que todos os materiais ou substâncias que entrem é
contato com o sangue coletado, com a finalidade transfusional, bem como seus
componentes e derivados, sejam estéreis, apirogênicos e descartáveis;

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

XI - obrigatoriedade de execução de testes em cada amostra ou unidade de sangue
coletado, sendo proibida a execução de testes de amostras ou unidades de sangue
em conjunto, a menos que novos avanços tecnológicos a justifiquem, ficando a sua
execução subordinada à portaria especifica da Secretaria da Saúde.

Parágrafo único - É vedada a doação ou exportação de sangue, componentes e
hemoderivados, exceto nos casos previstos pela Lei federal n° 10.205, de 21 de
março de 2001.

SEÇÃO II

Do Campo de Atuação

Artigo 6° - É de competência do Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do
Estado de São Paulo:

I - o desenvolvimento de campanhas educativas de estimulo à doação regular de
sangue;

II - o recrutamento, triagem clinica e laboratorial do doador, coleta,
fracionamento, processamento, estocagem, distribuição, provas imunoematológicas,
utilização e descarte de sangue, componentes e hemoderivados;

III - a verificação e aplicação permanente de métodos e ações de controle de
qualidade do sangue, componentes e hemoderivados;

IV - a instituição de mecanismos de controle do descarte de todo o material
utilizado na atividade hemoterápica, para que se evite a contaminação ambiental,
devendo todos os materiais e substâncias que entrem em contato com o sangue
coletado, seus componentes e hemoderivados, ser esterilizados ou incinerados após
seu uso;

V - vetado;

VI - vetado;

VII - a orientação e apoio aos casos de reações transfusionais e doenças pós-
transfusionais do sangue, seus componentes e hemoderivados;

VIII - a participação na formação e aperfeiçoamento de recursos humanos em
Hemoterapia e Hematologia;

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

X - vetado;

XI - a produção de derivados industrializados de plasma e reagentes, para uso
laboratorial em Hemoterapia e em Hematologia e autorização para aquisição de
anti-soros ou outros produtos derivados do sangue, essenciais para a pesquisa e
diagnóstico.

SEÇÃO III

Da Estruturação

Artigo 7° - O Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do Estado de São Paulo
será implantado no Sistema Único de Saúde - SUS, ficando sua execução a cargo da
Hemo-rede, hospitais e laboratórios conveniados ao SUS, e de laboratórios e
hospitais privados que não integram o Sistema Único de Saúde, desde que
autorizados pela Secretaria da Saúde.

Artigo 8° - A Hemo-rede é integrada por:

I - organismos operacionais públicos de captação e obtenção de doação, coleta,

http://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/lei/2001/1ei%20n.10.936,%20de%2019.1.. . 1/6/2010

M
at

ér
ia

 P
L 

11
0/

19
94

. D
AN

IE
L 

M
AR

TI
NS

 G
O

DO
I

autuado em 30/09/2015 00:00:00.

 fls. 65



LEI N	 Page 3 of 4

Folha rin
processamento, estocagem, distribuição e transfusão de sIngue, seulp Q	 ts
hemoderivados;	 Proessr,on

r

On m

l S. 
r

rre'
II - centros de produção públicos de hemoderivados e de 4.15).2á':.; .c;;,pAbdutos
industrializados a partir do sangue venoso e placentário ".; ! ' t):: "."..:(515€3rdr" por
novas tecnologias, indicados para o diagnóstico, prevenção e tratamento de
doenças;

III - laboratórios públicos, integrados aos órgãos de vigilância sanitária e
epidemiológica, para controle de qualidade do sangue, componentes e hemoderivados
e dos respectivos insumos básicos utilizados nos processos hemoterápicos.

Parágrafo único - As entidades filantrópicas e as sem fins lucrativos poderão
participar, mediante convênio e de forma complementar, da hemo-rede, de acordo
com as diretrizes da Secretaria da Saúde.

SEÇA0 IV

Do Sangue

Artigo 9 0 - O sangue é um bem indisponível, excetuada a sua doação a serviços de
hematologia e hemoterapia públicos ou aos correspondentes serviços privados
autorizados pela Secretaria da Saúde.

Parágrafo único - É vedado todo tipo de comercialização com o sangue.

Artigo 10 - A coleta, o processamento e a transfusão de sangue são livres à
iniciativa privada, sob controle e fiscalização da Secretaria da Saúde, vedado
qualquer tipo de comercialização.

§ 1° - Não se considera como comercialização a cobrança de valores referentes a
insumos, materiais, exames sorológicos, imunoematológicos e demais exames
laboratoriais definidos pela legislação competente, realizados para seleção de
sangue, componentes ou derivados, bem como honorários por serviços médicos
prestados na assistência aos pacientes ou doadores.

§ 2° - No caso de serviços de saúde conveniados, contratados, credenciados ou
pertencentes ao Sistema Único de Saúde - SUS, a permissão de remuneração dos
custos dos insumos, reagentes, materiais descartáveis e da mão-de-obra
especializada, inclusive honorários médicos, dar-se-á na forma do regulamento
desta lei e das normas técnicas do Ministério da Saúde e da Secretária da Saúde.

Artigo 11 - Os estabelecimentos de serviços de saúde nos quais sejam executados
procedimentos que necessitem transfusão ou manipulação de sangue ou
hemoderivados, deverão possuir estrutura que possibilite a realização destes
procedimentos com segurança para os pacientes e profissionais de saúde, atendendo
as normas técnicas da Vigilância Sanitária.

Parágrafo único - Vetado.

CAPÍTULO III

Disposições Gerais

Artigo 12 - O Poder Executivo, por intermédio da Secretaria da Saúde, promoverá,
no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, aestruturação do Sistema de Sangue,
Componentes e Derivados do Estado de São Paulo e da Hemo-rede, ficando autorizado
a editar os demais atos que se fizerem necessários para disciplinar as atividades
hemoterápicas e a plena execução desta lei.

Parágrafo único - O Conselho Estadual de Saúde deverá, obrigatoriamente, ser
ouvido na formação, implementação e estruturação do Sistema de Sangue,
Componentes e Derivados do Estado de São Paulo.

Artigo 13 - As despesas decorrentes da execução desta lei correrão à conta das
dotações orçamentárias próprias, suplementadas se necessário.

Artigo 14 - Esta lei entra em vigor na data de sua publicação, ficando revogadas
as disposições em contrário.

Palácio dos Bandeirantes, 19 de outubro de 2001

GERALDO ALCKMIN

José da Silva Guedes

Secretário da Saúde

João Caramez

Secretário-Chefe da Casa Civil

Antonio Angarita
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Secretário do Governo e Gestão Estratégica

Publicada na Assessoria Técnico-Legislativa, aos 19 de outubro de 2001.
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Decreto N° 32	 Page 1 of 4

Decreto N o 32.849, de 23 de janeiro de 1991

Cria, no âmbito da Secretaria da Saúde, a HEMO-REDE - Rede Estadual de
Hematologia-Hemoterapia e dá outras providências

ORESTES QUÉRCIA, Governador do Estado de São Paulo, no uso de suas
atribuições legais e

• Considerando o preceito constitucional que determina a responsabilidade do
Estado na fiscalização e controle da produção de hemoderivados (artigo 223,
inciso V da Constituição 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 Saúde;
Considerando a necessidade de institucionalizar o Programa de Hematologia-
Hemoterapia e
Considerando a necessidade de definir as instituições participantes, bem como
suas atribuições, no Programa de Hematologia-Hemoterapia;
Decreta:

Artigo 1 0 - Fica criada , no âmbito da Secretaria da Saúde, a HEMO-REDE -
Rede Estadual de Hematologia-Hemoterapia para o desenvolvimento das ações
nessas especialidades, definidas pelo Plano Nacional de Sangue e
Hemoderivados e o Programa Estadual de Hematologia-Hemoterapia da
Secretaria da Saúde.

Artigo 20 - Fazem parte integrante da HEMO-REDE - Rede Estadual de
Hematologia-Hemoterapia:

I - Hemocentros: Fundação Pró-Sangue - Hemocentro de São Paulo; Centro de
Hematologia-Hemoterapia da Unicamp, hemocentro de Ribeirão Preto (Hospital
das Clínicas); Hemo-Oncocentro de Marília, da Fundação Faculdade de Medicina
de Marília e Divisão Hemocentro de Botucatu, da UNESP.

II - Núcleos de Hematologia - Hemoterapia:

a) CRS-1 - Escola Paulista de Medicina; Santa Casa de Misericórdia de São
Paulo; Hospital do Servidor Público Estadual e Hospital Brigadeiro; Santa Casa
de Misericórdia de São Paulo; Hospital do Servidor Público Estadual e Hospital
Brigadeiro;

http://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreton 991/deereto%20n.32.849,%20de... 1/6/2010
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Decreto N°32	 Page 2 of 4

• -Fot:) 2, si" (S.
b)CRS-2 - Núcleos de Bauru, Presidente Prudente e Jairk	1
c)CRS-3 - Núcleos de Barretos, Araraquara e São José ciceRkoPrefo.F.PRIci
d) CRS-4 - Núcleos de Casa Branca, São João da Boa 	 ar»BiWpçaFVãul stia,

Res.	 ,bJundiaí, Piracicaba e Taubaté e
e)CRS-5 - Núcleos de Sorocaba e Santos;
III - Unidades Sorológicas: além das Unidades já mencionadas nos incisos I e II
deste artigo, que também possuem atividades de unidades sorológicas, as
seguintes:

a)CRS-1 - Instituto Adolfo Lutz;
b)CRS-2 - Unidades Sorológicas de Andradina e Araçatuba;
c) CRS-3 - Unidades Sorológicas de Franca, Jales, Fernandópolis, Votuporanga,
São Carlos e Catanduva;
d) CRS-4 - Unidades Sorológicas de São José dos Campos e
e) CRS-5 - Unidades Sorológicas de Avaré, Itapetininga, Itapeva, Pariquera-
Açu e Tatuí;
IV - Postos de Coleta de Sangue: serão definidos por ato próprio do Secretário

• da Saúde, de acordo com o desenvolvimento das várias regiões no sentido de
ampliar a coleta de sangue em todo o Estado;

V - Agências Transfusionais: serão definidas pelos Hemocentros regionais e
Núcleos de Hematologia-Hemoterapia em articulação com os vários hospitais;

VI - Fundação para o Remédio Popular - FURP;

VII - outras entidades envolvidas em atividades de apoio médico e social
complementar às entidades hematológicas-hemoterápicas.

Artigo 30 - De acordo com as finalidades considera-se na HEMO-REDE - Rede
Estadual de Hematologia-Hemoterapia;
I - HEMOCENTRO: Estrutura de âmbito macrorregional (CRS), com finalidades

010 de prestação de serviços de ensino, de pesquisa, de controle de qualidade, de
suporte técnico, de formação de recursos humanos, de integração das
estruturas públicas e filantrópicas, de assessoramento ao Centro de Vigilância
Sanitária e seu trabalho na área hematológica-hemoterápica, de promoção de
um trabalho de auto-suficiência de insumos básicos e de irradiação de normas
técnicas adequadas e seguras;

II - Núcleos de Hematologia-Hemoterapia: entidades de complexidade
intermediária para atuação na área hematológica-hemoterápica e que poderão
ter o hemocentro regional como referência para atendimento a pacientes
hematológicos mais graves ou com intercorrências de resolução mais complexa,
e que na área hemoterápica, deverão coletar, fracionar e distribuir sangue e
derivados e poderão ter o hemocentro como referência para confirmação
sorológica, unidades de aféreses e controle de qualidade;

sta,
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Folha rin 0	 a 3 of 4Decreto N° 32

pçocesso TI"	 .

n	 Qr
S. Ferre,oia III - Unidades Sorológicas : laboratórios públicos, uni 	 ries	 11 .a

,ou	 ntrOp cose • 

com a tarefa de desenvolver o controle sorológico do ue—a—ser transfundido
e que devem apoiar as entidades de assistência que necessitem de diagnóstico
sorológico;

IV - Agências Transfunsionais: estrutura de atendimento transfunsional
geralmente localizadas em hospitais isolados ou pequenos municípios onde a
demanda de serviços não justifique a instalação de uma estrutura complexa de
hemoterapia, sendo que o suprimento de sangue a essas Agências será
realizado por intermédio dos Núcleos ou Hemocentros Regionais e

V - Postos de Coleta de Sangue: unidades especiais para coleta de sangue,
podendo conter o fracionamento, armazenamento e a distribuição do produto e
que não terão prestação de serviços hematológicos ou hemoterápicos.

Artigo 40 - A coordenação da HEMO-REDE - Rede Estadual de Hematologia

111

	

	

-
Hemoterapia será exercida:

- no âmbito central, por um Grupo constituído pelos seguintes membros; 1
(um) representante do Secretário da Saúde; Diretores dos Hemocentros
Regionais; 1 (um) representante de cada Coordenação de Regiões de Saúde; 1
(um) representante do Centro de Apoio ao Desenvolvimento da Atenção
Integral à Saúde; 1(um) representante do Centro de Vigilância Sanitária; 1(um)
representante do Centro de Vigilância Epidemiológica; 1(um) representante do
Instituto Adolfo Lutz; 1(um) representante da Coordenação Central de
Medicamentos Básicos, e 1(um) representante da Fundação Para o Remédio
Popular (FURP), sob a coordenação do primeiro indicado;

II - no âmbito regional, por um Grupo de Coordenação Técnica com a seguinte
constituição: Diretor do Hemocentro Regional; 1 (um) representante da
Coordenação Regional de Saúde designado pelo Coordenador e 1 (um)
representante do Centro de Vigilância Sanitária.

Parágrafo único - O Grupo terá a função de acompanhar o desenvolvimento,
no âmbito das Coordenações de Regiões de Saúde, das propostas e ações de
implantação manutenção e expansão dos programas macrorregionais de
hematologia-hemoterapia, obedecendo as diretrizes do Programa de
Hematologia-Hemoterapia da Secretaria da Saúde.

Artigo 50 - Os recursos para o desenvolvimento do Programa serão providos
pelas Coordenações de Regiões de Saúde (CRS) e pelos respectivos Escritórios
Regionais de Saúde.

Artigo 60 - Constituirá, também, função da HEMO-REDE - Rede Estadual de
Hematologia-Hemoterapia, o desenvolvimento dos programas definidos no
Programa de Hematologia-Hemoterapia da Secretaria da Saúde, a saber:
Anemias Crônicas, Carenciais e Constitucionais; Anemia Aplástica e Transplante
de Medula Óssea; Onco-Hematologia; Imuno-Hematologia e
Histocompatibilidade (HLA); Hemofilia; Sorologia Hemoderivados e Aféreses.

http://www.a1.sp.gov.br/repositorio/1egis1acao/decreto/1991/decreto%20n.32.849,%20de.. . 1/6/2010
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Decreto N° 32	 Page 4 of 4

Artigo 7 0 - O Secretário da Saúde poderá baixar, por ato próprio, as normas
complementares necessárias à execução deste decreto.
Artigo 80 - Este decreto entrará em vigor na data de sua publicado...41,

;`ti.h'2a

Palácio dos Bandeirantes, 23 de janeiro de 1991. Pranc:;se)	 11.P me(
ORESTES QUÉRCIA	 ;

i;
José Aristodemo Pinotti, Secretário da Saúde
Cláudio Ferraz de Alvarenga, Secretário do Governo
Publicado na Secretaria de Estado do Governo, aos 23 de janeiro de 1991.

(q
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Câmara Municipal de São Paulo
tio. 

1/1

F oiha
Base de dados : legis

Pesquisa 14899

Total de referências :

(Ckttpro	 U Ger_

tv:arl;:,

Re g . lOn

tâmara Municipal de São Paulo Page 1 of 1

Titulo: LEI N o 14.899 06/02/2009 (ver documento)
Sem revogação expressa

Ementa: Institui no Município de São Paulo a Quinzena Municipal de Doação de Sangue, e dá outras
providências.

Projeto: Projeto de Lei N o 517/2007 (ver documento)
Autor(es): Noemi Nonato

Regulamentação: Decreto n o 50.656/2009 - Regulamenta esta Lei. (ver documento)
PARA VERIFICAR SE FiÁ ALTERAÇÕES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTAÇÃO
DESTA NORMA, FAÇA NOVA PESQUISA PELO NÚMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE
REGULAMENTAÇÃO.

Notas: - A ser realizada nas duas primeiras semanas do mês de junho de cada ano.
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Prefeitura da Cidade de São Paulo	 Page 1 of I

1 Serviços 1 A Cidade 1 Compras 1 Noticias 1 Governo

CGE INFORMA: Chuviscos em pontos isolados da Capital.

Pesquisa de Legislação Municipal

LEI N° 14899 Folha n° 55	 do

	

Voltar	 Imprimir
ProcRn

	LEI N° 14.899, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2009 	 .SrAtia	 r:C=eyd

(Projeto de Lei n° 517/07, da Vereadora Noemi Nonato - PSB)

Institui no Município de São Paulo a Quinzena Municipal de Doação de Sangue, e dá outras providências.

GILBERTO KASSAB, Prefeito do Município de São Paulo, no uso das atribuições que lhe são conferidas por
lei, faz saber que a Câmara Municipal, em sessão de 18 de dezembro de 2008, decretou e eu promulgo a
seguinte lei:

Art. 1° Fica instituída no Município de São Paulo a Quinzena Municipal de Doação de Sangue, a ser
realizada nas duas primeiras semanas do mês de junho de cada ano.

•	 Parágrafo único. A quinzena ora instituída passará a constar do Calendário Oficial de Eventos do Município
de São Paulo.

Art. 2° O Poder Público, por meio dos órgãos competentes, envidará esforços no sentido de conscientizar e
motivar os munícipes a doarem sangue, através de folhetos informativos, palestras e outras atividades
correlatas.

Art. 3° As despesas decorrentes da execução da presente lei correrão por conta das dotações
orçamentárias próprias, suplementadas se necessário.

Art. 4° O Poder Executivo regulamentará esta lei, no que couber, no prazo máximo de 60 (sessenta) dias,
contados de sua publicação.

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições em contrário.

PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 6 de fevereiro de 2009, 456° da fundação de São
Paulo.

GILBERTO KASSAB, PREFEITO

0110	 Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 6 de fevereiro de 2009.

CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretário do Governo Municipal

Voltar	 Imprimir

Prefeitura da Cidade de Sao Paulo 1 Expediente 1 Portal e inclusão Digital 1 São Paulo, 22 de Maio de 2009 1522 Contato 1 Mapa do sue 1

I r,.	 r!
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Câmara Municipal de São Paulo Page 1 of 1
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Base de dados : Iegis

Pesquisa : lei AND 15143

Total de referências :

Câmara Municipal de São Paulo

1/1
Título: LEI N o 15.143 01/04/2010 (ver documento)

Sem revogação expressa
Ementa: Cria o Programa de Conscientização para doação voluntária de sangue (VETADO) no Município

de São Paulo, e dá outras providências.
Projeto: Projeto de Lei No 651/2007 (ver documento)

Autor(es): Milton Leite

[ Back
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LEI N°No 15.143, DE 10 DE ABRIL DE 2010 	 JRPO 1 OODs
(Projeto de Lei n° 651/07, do Vereador Milton Leite - DEMOCRATAS)'-'---
Cria o Programa de Conscientização para doação voluntária de sangue (VETADO)
no Município de São Paulo, e dá outras providências.
GILBERTO KASSAB, Prefeito do Município de São Paulo, no uso das atribuições que
lhe são conferidas por lei, faz saber que a Câmara Municipal, em sessão de 10 de
março de 2010, decretou e eu promulgo a seguinte lei:
Art. 1° Fica criado o Programa de Conscientização da população para a importância
e necessidade da doação voluntária de sangue.
Parágrafo único. A divulgação deste programa será feita através de folhetos,
distribuídos gratuitamente à população, e veiculação de material na imprensa
escrita e falada.
Art. 2° (VETADO)
§ 1 0 (VETADO)
§ 20 (VETADO)
Art. 3° (VETADO)
Art. 40 (VETADO)
Art. 50 O Poder Executivo regulamentará a presente lei no prazo de 90 (noventa)
dias, contados a partir da publicação desta lei.
Art. 60 As despesas com a execução desta lei correrão por conta das dotações
orçamentárias próprias, suplementadas se necessário.
Art. 7° Esta lei entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as
disposições em contrário.
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 1° de abril de 2010, 457° da
fundação de São Paulo.
GILBERTO KASSAB, PREFEITO
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 1° de abril de 2010.
CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretário do Governo Municipal
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I
Sonia Mark.:1 S. Fe.
Rec. 100.996	 .

Page 1 of 1Câmara Municipal de São Paulo

Câmara Municipal de São Paulo

Base de dados : leo

Pesquisa : decreto AND 30352

Total de referências :

Título: DECRETO N o 30.352 09/10/1991 (ver documento)
Sem revogação expressa

Ementa: Dispoe sobre a criaçao, na Secretaria Municipal da Saude do Flennocentro Municipal de Sao
Paulo, e da outras providencias.

[ Back ]
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	 .	 •	 .,...	 ,.,.,.,.., 110/00• ,..	 .	 .	 ..	 .	 .	 .	 .
DECRETO N9 .30.352	 DE. 	 DE OUTUBRO DE 1	 ..991-	 L. a;i.--,: ,,, t ' S	 -, e rdi	 í

	

Dispõe sobre a criação,_na'Secretatial,.4W.100.996	 !
nicipal da Saúde, do Hemodentro MunicilçMunicipal . -

,	 ;	 1 .)J	 ,..,,,•id S. F ,,,f 	 .

. •	 • *de Sao Paulo, e dã outras providências.

LóliA ERUNDINA DE SOUSA, Prefeita do Municipio de São Pau.

Io, usando das atribuições que lhe são conferidas . por lei,
DECRETA:

•
.	 Art. 19 - Pica criado, na Secretaria Mu

nicipal da Saúde, o HemoCentro Municipal de São Paulo.
. Art. 29 - Ao Hemocentro Municipal serão

destinados recursos humanos, equipamentos, materiais 'e In
sumos provenientes do Banco de Sangue do Hospital Munici=
pal "Dr. Carmino Caricchio" e Outros, dispOnibilliados pe
lá Secretaria Municipal da Saúde.

Art. 39 - Os serviços prestados pelos Ban
cora de Sangue da Rede serão contabilizados a nivel .do He-
=centro.

Art. 49.7Compete ao Hemocentro Municipal,
de São

I Centralizar o recebimento das . bolsas
dó sangue coletadas pelas Unidades; 	 •

. II - Produzir hemoderivados:bãsIcos; • .
III - Realizar o controle de qualidade. do

sangue e hemoderivados e'elaborar normas técnicas adequa-
das e segUras para esse fim;	 .

IV - Participar das atividades de.ensino,
pesquisa e desenvolvimento de recursos humanos., de modo
articulado com os demafá órgãos da Secretaria, para a for
mação e ' reciclagem de' recursos humanos especializadOs;

V - Promover a integração de 'estruturas
públicas T.te compõem. a Rede Municipal de Hematologia e He
moterapia e sua articulação com as estruturas filantrópi-
cas de menor complexidade;	 :

* • VI - Prestar assessoramento técnico,— noa
assuntos da esprecie, aos órgãos responsáveis pelas ativi-
dadas de Vigilancia Sanitãria;

VII - Incentivar todas as unidades da-'-Rede
na promoção de campanhas de doação de sangue, proteção do
doador e formação de cadastro de doadores.

Art.'59 . - As despesas com a execução des-
te decreto correrão por conta das dotações orçamentãrias
próprias, supleMentadas'se necessãrio,

. Art. CP.- Este decreto entrarã em: vigor
na data de sua publicação, revogadas as disposições em
contrãrio.

•

•

•

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SÃO PAULO, aos . 9 de outubro
de 1991, 4389 da fundação de São Paulo.,
LUIZÁ ERUNDINA DE SOUSA, PREFEITA
DALMO DE ABREU DALLARI, Secretãrio dos Negócios Jurídicos
AMIR ANTONIO . KBAIR, Secretãrío das Finanças
CARLOS ALBERTO PLETZ• NEDER, Secretário Municipal da Saúde
Publicado na Secretaria do Governo Municipal, em 9 .de
outubro 'de 1991.
JOSÉ EDUARDO MARTINS CARDOZO, Secretãrio do Governo Muni-
cipal	 •
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nPROJETO DE LEI 01-0220/2001, do Vereador Wadih Mutran Processo
"Dispõe sobre a obrigatoriedade de criação, nos Hospitais Munici
especializados destinados a coleta de sangue, e dá outras providê 	 . 100.996 
A CAMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO, decreta:	

P $t[ttgptiltofteffl. Fe eir

Art. 1 0 - Torna obrigatória a criação, nos Hospitais Municipais, de plantões
especializados destinados a coleta de sangue.
Art. 20 - O plantão especializado, mencionado no artigo anterior, deverá funcionar
nos finais de semana e feriado durante o horário de visitas.
Art. 30 - O Executivo regulamentará a presente Lei no prazo de 90 (noventa) dias a
contar da data de sua publicação.
Art. 40 - As despesas com a execução desta Lei correrão por conta das dotações
orçamentárias próprias suplementadas se necessário
Art. 50 - Esta lei entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as
disposições em contrário.
Sala das Sessões, Às Comissões competentes."

p10220-2001
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II Pro;-;cf:st:, ri' NVOA 1 f

Reg 100 925
PROJETO DE LEI 01-0651/2007 do Vereador Milton Leite (DEM)

Cria o Programa de Conscientização para doação voluntária de sangue e o ser ,iço
volante de coleta de sangue no Município de São Paulo, e dá outras providências.

A CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO decreta:
Art.10 - Fica criado o Programa de Conscientização da população para a importância e

necessidade da doação voluntária de sangue.
§ 1 0 - A divulgação deste programa será feita através de folhetos, distribuídos

gratuitamente à população, e veiculação de material na imprensa escrita e falada.
Art.20 - Fica criado, no Município de São Paulo, o serviço volante de coleta de sangue.
§ 10 -O serviço volante de coleta de sangue será prestado através de veículos

adaptados e equipes técnicas especialmente treinadas para este fim.
§ 20- Será definido, em conjunto com as coordenadorias de saúde de cada região, um

cronograma de visitação e coleta de sangue nos bairros do município.
Art.30 - Fica a Secretaria de Saúde autorizada a firmar convênios que visam

cooperação técnica ou financeira, com entidades de direito público ou privado.
Art.40 - Todo o material coletado por este programa será utilizado exclusivamente no

atendimento do serviço de saúde do Município de São Paulo.
Art.50 - O Poder Executivo regulamentará a presente lei, no prazo máximo de 90

(noventa) dias, contados a partir da publicação desta lei.
Art.60 - As despesas com a execução desta lei correrão por conta das dotações

orçamentárias próprias e suplementadas, se necessário.
Art.70 - Esta lei entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições

em contrario.
Sala das Sessões, Às Comissões competentes

p10651-2007.doc
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RAZÕES DE VETO
Projeto de Lei n o 651/07
Ofício A.T.L. n o 051, de 1 0 de abril de 2010
Ref. Ofício SGP 23 n o 00672/2010

Senhor Presidente
Nos termos do ofício referenciado, Vossa Excelência encaminhou a esta Chefia do
Executivo cópia autêntica da lei decretada por essa Egrégia Câmara em sessão de 10
de março de 2010, relativa ao Projeto de Lei n o 651/07, de autoria do Vereador Milton
Leite, que objetiva criar o programa de conscientização da população para a
importância e necessidade da doação voluntária de sangue, bem como o serviço
volante de coleta de sangue no Município de São Paulo.
Considerando pertinente e oportuna a criação de um programa de conscientização
abrangente como o proposto na mensagem, sanciono o projeto aprovado, sendo
compelido, contudo, a apor-lhe veto parcial, atingindo os artigos 2 0, 3o e 40, pelas
razões a seguir expostas.
Os referidos dispositivos criam o serviço volante de coleta de sangue, que deverá ser
prestado mediante o uso de veículos adaptados e o emprego de equipes técnicas
especialmente treinadas para essa finalidade, com a definição de um cronograma de
visitação e coleta nos bairros do município. Prevêem, ainda, a possibilidade de
celebração de convênios com entidades públicas ou privadas para cooperação técnica
ou financeira e que todo o material coletado será utilizado exclusivamente nos serviços
de saúde municipais.
Preliminarmente, observa-se que segundo o artigo 199, § 4 0, da Constituição Federal,
"a lei disporá sobre as condições e os requisitos que facilitem a remoção de órgãos,
tecidos e substâncias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem
como a coleta, processamento e transfusão de sangue e seus derivados, sendo vedado
todo tipo de comercialização". Em sequência, sobreveio a Lei Federal n o 10.205, de 21
de março de 2001, que regulamenta a coleta, processamento, estocagem, distribuição
e aplicação do sangue, seus componentes e derivados, estabelecendo o ordenamento
institucional indispensável à execução adequada dessas atividades. Em seu artigo 8o,
dispõe que a Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados terá por
finalidade garantir a autossuficiência do país nesse setor e harmonizar as ações do
poder público em todos os níveis de governo e será implementada, no âmbito do
Sistema Único de Saúde, pelo Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados
- SINASAN, devendo cada unidade federativa implantar o respectivo Sistema Estadual
(artigo 13).
Em sintonia com esse comando normativo federal, a Constituição do Estado de São
Paulo, em seu artigo 228, determinou que "o Estado regulamentará em seu território,
todo processo de coleta e percurso de sangue", tendo sido editada, em decorrência, a
Lei no 10.936, de 19 de outubro de 2001. Ao instituir o referido sistema, estipulou em
seu artigo 2 0 que será executado por meio da rede estadual de serviços de
hemoterapia públicos e/ou privados, com ou sem fins lucrativos, de forma hierárquica
e integrada, de acordo com os regulamentos emanados da Secretaria da Saúde.
Tais serviços estão estruturados no contexto da denominada "HEMO-REDE - Rede
Estadual de Hematologia-Hemoterapia", criada pelo Decreto Estadual n o 32.849, de 23
de janeiro de 1991, e incorporada ao mencionado sistema. Em função dessa dinâmica,
no que diz respeito ao Município de São Paulo, todas as unidades da Secretaria
Municipal da Saúde que realizam manipulação e infusão de sangue (hospitais, pronto-
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socorros e outras) são providas de sangue e derivados, estando vedada a existência de
estruturas paralelas para tais finalidades.
De tal forma e concluindo, verifica-se que não se insere na competência do Município
instituir qualquer tipo de estrutura, sistema, programa de coleta, manipulação e
distribuição de sangue, no que se enquadra o "serviço volante de coleta" alvitrado pela
propositura, resultando também impertinentes a previsão de celebração de convênios
para tal fim (artigo 30) e aquela relativa à destinação do material coletado (artigo 40).
Por conseguinte, explicitados os óbices de natureza legal e constitucional que
embasam minha decisão, vejo-me compelido a apor veto parcial ao texto aprovado,
atingindo o inteiro teor de seus artigos 20 , 30 e 40, com fulcro no artigo 42, § 1 0 , da
Lei Orgânica do Município de São Paulo.
Assim sendo, devolvo o assunto ao reexame dessa Egrégia Câmara, renovando a
Vossa Excelência protestos de apreço e consideração.

GILBERTO KASSAB, Prefeito
Ao Excelentíssimo Senhor
ANTONIO CARLOS RODRIGUES
Digníssimo Presidente da Câmara Municipal de São Paulo
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