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PROJETO DE LEI

Dispoe sobre a obrigatoriedade da per-
maneéncia de médico nos Bancos de San-
gue, localizados no Municipio de  Sao

Paulo, e da outras providencias.

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULOC&LCRETA:

Artigo 1° - £ obrigatoria a permanéncia de médico nos Bancos
g
de Sangue localizados no Municipio de Sao Paulo,
que devera efetuar exame clinico no doador, antes

e depois do ato de doagao de sangue.

Artigo 2¢ - A exigéncia de que trata o artigo 12 desta lei, de
vera ser afixada em local visivel situado nas de
pendencias do Banco de Sangue.

Artigo 3¢ - As despesas decorrentes da execugao da presente lei
correrao por conta das dotagles orgamentarias pro-'
prias, suplementadas se necessario.

Artigo 4° - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicagao,

revogadas as disposigoes em contrario.

Sala das SessSés, 47}’6tt, 77%@@?%9 ol /QM%%/
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ANTONIO DE-PAIVA MONI RO FILHO

7 MAR 1994

-DT. 10-

Vereador

T ¢ o i v

aryroerae Ty

cod. 0561

g

ria PL 110/1994. DANIEL MARTINS GODOI

N
Jmpressa no servigo grAlIcow CMsP,

M



cod. 0581

ado_emdSOes2

) de 1954

|

Y

5 00:00:00.

fls. 2

JUSTIFICATIVA

A doagao de sangue e atitude que deve ser es
timulada entre os cidadaos, tendo-se em conta a atual caréncia
desta materia-prima de importancia vital nos estoques dos Ban-

cos de Sangue.

Esta doagao, quando espontanea, torna-se ain
da mais valiosa e coroada de meritos. E habito salutar e atitu

de solidaria.

Ocorre, porem, que este ato deve vir cercado
de critérios de higiéne e cuidados necessarios a protegao do
doador e do receptor, cumprindo tambem a municipalidade intro-

duzir dados que contribuam para consecugao destes objetivos.

0O presente projeto de lei busca ampliar tails
garantias, possibilitando z2o doador acompanhamento equilibrado

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

Degta feita, tendo em vista o supramenciona-
do, espera a presente iniciativa. guarida dessa nobre Casa Par

lamentar, como medida de Jjustiga.
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PARECER DA COMISSAO DE SAUDE, PROMOCAO SOCIAL E TRABALHO
SOBRE O PROJETO DE LEI N *110/84

. Trata-se de projeto de lei de autoria do nobre Vereador
Antdénio de Paiva Monteiro Filho que visa a obrigatoriedade da permanéncia de
. médicos nos Bancos de Sangue do Municipio de S3o Paulo.

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

Sabemos que para o doador ndo correr qualquer risco
de contrair doengas bem como o receptor, devem ser tomadas varias medidas de
higiene durante a realizagdo da doagdo e transfuséo de sangue.

Desta forma, com a presenca de um medico nos Bancos

de Sangue do Municipio, eles poderdo orientar os doadores bem como realizar

. todos os exames necessérios para a certeza e garantia de que o sangue doado
estad em condices de ser recebido pelo respectivo Banco.

Com a adocd3o de tal medida, podera até aumentar o
nimero de doadores de sangue neste Municipio.

Diante de todo o exposto, e FAVORAVEL o parecer.

Sala da Comissdo de Salde, Promogdo Social e
o0d/06|3V.

RELATOR

& -
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Senhor Presidente da Comissio de Financas e Orgamentod

Tendo em vista a necessidade de maiores estudos sobre a
matérias solicito a V. Exa. a prorrogacio de prazo para elaboragio
do relatdrios, conforme disposto no artiagn 63, “caput®s do Regimen—

to Interno.

En <0, 06s94

RELATOR //,1‘/1

DEFERIDRO

Matéria PL 110/1994. DANIEL MARTINS GODOI



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

O presente projeto de lei, de autoria do nobre Vereador
Antonio de Paiva Monteiro Filho, visa tornar obrigatdria a perma-
néncia de médico nos Bancos de Sangue, localizados no Municipio de
S3o Paulo.

Tendo em vista ser esta matéria disciplinada por 1legis-—
lagdo federal, ndo cabendo ao Municipio tratar do-assunto, -6 gue
geraria despesas em nosso entendimento descabidas, contrér;g “é o}
parecer. - “

Sala da Comissdo de Fingncas e Orcamento, em 28 de Junho

de 1994.

Matéria PL 110/1994. DANIEL MARTINS GODOI
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ANGELA BORDIN ANDREONT?
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Ao DT. 94 - Sra. Chefe:

. De acordo com o artigo 275 do Regimen-

to Interno, argquivar o presente processo.

‘ 10, 0} 97

: @gquﬂgﬂ
‘ BRENO NDELMAN
&;, Ass. Tecn. Legislativo - Chefe Substituto

A. T. M.

DEPARTAMENTO
DE DOCUMENTACAD F 1:FORMATICA
SECAD TELi.. o TF ARQUIVO
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DEFLRIDO

"

REQUERIMENTO
<t 23 ABR 1997 s

Fa

REQUEIRO a Douta Mesa, na forma regimental,
(artigo 275, parégrafo 22 do Regimento Interno) o desarquiva

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

RO

Sala das Sessoes,

VEREADOR
£

Lider jJab P.F.L.

R A R R
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CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO

o998 ..

Fm atendimento ao RDS.AZ .S 18R , segue o
presente expediente para volta a tramitacgao.

12 57 199%

REGINA APARECIDA BAR}?IOS
Chefe de Sesao Técnice Al

IMPRENSA OFICIAL DO ESTADO S.A. — IMESP
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CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO

Papel para informagao, rubricado como folha ne N % .................

doprocussonv.pz.‘.:.!!.o ......... deiQQ4..i.....J.él..o,1.. /D)C?Oj (@ vvnu... Y S
Creusa [ oAnidg o -
°S. 10-Substiiuta

fevde Beglio v

Registro 10.686 —

Ao DT.94 - Sra. Chefe:

Arquivar o presente processo, de acordo com o art. 275 do Regimento
Interno (mudanga de legislatura).

O jo2rveel

GRERS ?%\WSE‘LTA_AE

Assessor Tec. Legislat. Chefe
ATM
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Frlha no / i nens,
, //0 Cde 12 ;/ ,

SYLVIO A, COSTA
Agsige, Tec. Dir. 1V

DEFERIDO -
R pg UERIMENTO 54
X 07FEV2001 K

PRESIDENTE

REQUEIRO a Mesa, na forma regimental, para que
voltem a tramitagdo normal 0s projetos de lei (PL) de minha autoria: 371/93,/
® 458/94 460/94/ 593/94/ 59/95 /297195 (690/95“ 878/95 06/95 917/95
1183/95; 1226/95 1283/95/ 7107/96, 232/96, 286/96, 320/96, 381/96/ 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, /54100; 61/00, 63/00; 68/00 76/00 112/00, -
115/00/ 176/00,/ 233/00 239/00, 240/00,/ 2438/00, 249/00 /259/00, / 261/00, -
265/00, 309/00, 310/00, 318/00 331/00 338/00;378/00; 381/00 '407/00.

Sala das Sessdes,

| //;;ZQ »«
. TONINHO PAIVA
' Yreador
Lider do P.F.L.

TR v
50 de PUJ! Cacso :“

LL}(“ chhrjo
-10
lq ',S-O)\r \

08 FEV 2001

COD. 0561

Matéria PL 110/1994. DANIEL MARTINS GODOI



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

fls. 27

Eva Podolski
Assistente Pailamentas
T RF. 100483
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SUBSECRETARIA DE APOIO LEGISLATIVO
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A SGP-33 - Sra. Supervisora:

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

Interno (mudancga de legislatura).

05 /01 /2005

~

Angela Bordin{Andreoni

Subsecretéria de Apoio Legislativo
SGP-2

SUPERVISAO DE ARQUIVO GERAL - SGP-33

Requisitado em J2-0€ )99 7
Arquivada novamente am 2305 Coos”
Com ) / b - fis.
¥ O Func.e (,/—‘\m

-
SR —

JOSE ROBERTO FERREIRA
RF 100.702
SGP-33

fls. 28
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[ O funcicna

(SRR
JOSEROBERTO FERREIRA
RF 100.702
8GP-33

REOUERIMENTO 12-0225/200
Y B F ) !
JEFERIDO

s

REQUEIRO, a Douta Mesa, na forma regimental,

86071993 110/1994; 162/1944; 376/1994; 458/1994; 059/1995; 297/1995;
—690/1995:-917/1995; 1283/1995; 232/1996; 320/1996; 381/1996; 677/1996;
731/1996; 531/1997; 054/2000; '!76/2000;" de autoria do nobre Vereador
Toninho Paiva.

Sala das Sessdes,

" ‘.
Rrasmeealt
g, '
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Camara Municipal de Séo Paulo

SUBSECRETARIA DE APOIO LEGISLATIVO

Papel para informago, rubricado como folha n° / ; ;

do processo n.° ol-11o (1}20’/95“/ /é/ 0% %)JSW

RF 100.702
8GP-33

A SGP-33 - Sra. Supervisora:

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

tramitagdo.
-

Angela Bgidin Andreoni
Subsecretarig dé Apoio Legislativo

SGP-2
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Climara ,%J/ua/m/ e S St

Papel para informacao rubricado com folha n° /ICI(
do processo n°® 01-110/ 1994 16/03/2007

oaem'o ) FERREIRA
JOSE ROBERTO P

SGP -33

A SGP.2 - Senhora Subsecretaria,

Conforme solicitado pelo RDS N° 13 — 339/2007, segue o presente expediente,

para a volta a tramitacao.
Atenciosamente
SGP.33, 16 de margo de 2007.

Viviane Ferreira Po
Supervisora

Nﬂltéria PL 110/1994. DANIEL MARTINS GODOI
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CﬁiﬂAR Mﬂml PALDE
SAQO PAULO

Secretaria de Apoio Legislativo - SGP-2

Papel para informagéo, rubricado como folha n° Q&
do processo n.°01"’ HQZ i ‘E de 20 (2% oN N, 1 (a) Marcia vt

Auxiliar Toc, /fmidistratiy-:
Rp .J] F_)9

A SGP-2

Sra. Secretaria

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

presente processo preenche os requisitos para arquivamento.

05/01/2009

Supervisora de Apocio aa Plenério
SGP - 21

A SGP - 33
Sra. Supervisora,

Encaminho os presentes autos para arquivamento.

05/01/2009
a

RPN
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CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

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

Lina . Gumauskas
00927

SUPERVISAO DE ARQUIVO GERAL

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

O Funcionério

Lina A Gumauskas
00927
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RF 101.075

CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

REQUERIMENTO 13-RDS

13- 00109/2009

REQUEIRO a Mesa, na forma regimental,
‘ para que voltem 4 tramita¢do normal os projetos de lei (PLs) n° 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, 556/1999,
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 Sessdes,
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SAO PAULO

Ol Oud?a zgoqqziog/ofi ..........................

do processo n°Y............

A SGP.33 - Sra. Supervisora:
Solicito o desarquivamento do processo assinalddo n;) requerimento retro para
volta a tramitagao.
R22../.23..1.2009

-

Angeld'Bordin Andreoni

Secretaria de Apoio Legislativo
SGP. 2

A SGP.2 - Senhora Secretéria,

expediente, para volta a tramitacao.

Atenciosamente

OWW‘9 '

. -Viviane Ferreira Po
Supervisora Arquivo Geral
B SGP.33

Ao Sstor de Pesquisa e Assessoria de
Analise Prévia dds Proposituras.
2A [o‘\s‘l' aq o,

Secretiria de Apsio Legislativo

ANGELA BORDI ANDREONT / !
SGP-2
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CAMARA MUNICIPAL DE Gonia Maria 3. Ferreira
SAO PAULO  1nen1009% ,
LB —
PROCURADORIA

SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANALISE PREVIA

PL N° 0110/94

Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Camara Municipal de Sao Paulo) e

no site www.prefeitura.sp.gov.br/legislacdo, a respeito do assunto foi localizado o
seguinte:

~ Lei Federal n® 10.205, de 21 de mar¢o de 2001, que regulamenta o § 4° do art. 199
da Constituicdo Federal, relativo a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e
aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados. Em seu art. 13 dispde: “Cada
unidade federativa implantara, obrigatoriamente, no prazo de cento e oitenta dias,
contados da publicagdo do regulamento desta Lei, o Sistema Estadual de Sangue,
Componentes e Derivados,-obedecidos os principios e diretrizes desta Lei;

~ Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 343, de 13 de dezembro de 2002, da
ANVISA, que aprovar o Regulamento Técnico para a obtengdo, testagem,
processamento e Controle de Qualidade de Sangue e Hemocomponentes para uso
humano, que em seu Anexo |, item “A.3", estabelece que a responsabilidade técnica e
administrativa pelos Servicos de Hemoterapia deve ficar a cargo de um médico
especialista em hemoterapia € ou hematologia ou ser qualificado por 6rgéao
competente devidamente reconhecido para este fim pelo Sistema Estadual de Sangue,
em seu item “B.5”, exige a supervisdo médica de um profissional de saude de nivel
superior qualificado, capacitado e conhecedor das normas desta resolugdo, para
avaliagcdo dos antecedentes e o estado atual do candidato a doador, para determinar
se a coleta pode ser feita sem causar-lhe prejuizo, e em seu item “B.7.1”, estabelece
que a coleta de sangue devera ser realizada sob a supervisdo de um médico ou
enfermeiro;

—Constituicao do Estado de Sao Paulo, que em seu art. 228, § 2°, determina que:“O
Estado regulamentara em seu territério, todo processo de coleta e percurso de
sangue”; o

- 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 Sao Paulo. Em seu art.
2°, prevé: O Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do Estado de Sao
Paulo sera executado por meio da rede estadual de servicos de hemoterapia publicos,
de acordo com os regulamentos emanados da Secretaria da Satde.”;

— Decreto Estadual n® 32.849, de 23 de janeiro de 1991, que cria, no ambito da
Secretaria da Saude, a HEMO-REDE - Rede Estadual de Hematologia-
Hemoterapia e da outras providéncias;

- Lei Municipal n° 14.899, de 6 de fevereiro de 2009, que institui no Municipio de Sédo
Paulo a Quinzena da Doagdo de Sangue, e da outras providéncias;

- Lei Municipal n° 15.143, de 1° de abril de 2010, que cria o Programa de
Conscientizacao para doagdo voluntaria de sangue no Municipio de Sao Paulo.
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CAMARA MUNICIPAL DE o]
PROCURADORIA C
Restaram vetados os artigos 2°, 3° e 4°, que estabelecem servigo volante de coleta de

sangue, e que o0 material coletado sera utilizado exclusivamente ho atendimento do
servico de saude do Municipio de Sao Paulo. Esta pendente de votagado o veto parcial

exarado pelo Prefeito;

— Decreto Municipal n® 30.352, de 9 de outubro. 1991, que dispbe sobre a criagdo, na
Secretaria Municipal da Satude, do Hemocentro Municipal de Sao Paulo;

- PL n° 0220/01, de autoria do Vereador Wadih Mutran, que dispde sobre a
obrigatoriedade de criagdo, nos hospitais municipais, de plantdes especializados
destinados a coleta de sangue, e da outras providéncias;

- PL n° 0651/07, de autoria do Vereador Milton Leite, que cria o Programa de
Conscientizagdo para doagdo voluntaria de sangue e o servigo volante de coleta de
sangue no Municipio de Sao Paulo, e da outras providéncias, que foi promulgado (Lei
n°® 15.143, de 1° de abril de 2010), com veto parcial, pendente de apreciagéo;

Copia(s) do(s) texto(s) acima indicado (s) acompanha (m) a presente informacgao.
A SGP-21, para prosseguimento.

Sao Paulo, 01 de junho de 2010.
H
A '

‘ij
M.1 /’ \\7 .
Adela Duarte’Alvarez

Procuradora Supervisora do Setor de Pésq. e Analise Prévia
OAB/SP118.854

Palacio Anchieta . Viaduto Jacarei, 100  Sao Paulo-SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br
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Presidéncia da Republica

Alveor.
X G,

Subchefia para Assuntos Juridicos ;

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

Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituicdo Federal,

relativo a coleta, processamento, estocagem, distribuicéo
e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados,
estabelece o ordenamento institucional indispensavel a
execucdo adequada dessas atividades, e da outras
providéncias.

Mensagem de Veto

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

TiTULO|

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei dispbe sobre a captagdo, protecdo ao doador e ao receptor, coleta, processamento,
estocagem, distribuicdo e transfuséo do sangue, de seus componentes e derivados, vedada a compra, venda
ou qualquer outro tipo de comercializagdo do sangue, componentes e hemoderivados, em todo o territdrio
nacional, seja por pessoas fisicas ou juridicas, em carater eventual ou permanente, que estejam em
desacordo com o ordenamento institucional estabelecido nesta Lei.

Art. 2° Para efeitos desta Lei, entende-se por sangue, compeonentes e hemoderivados os produtos e
subprodutos originados do sangue humano venoso, placentario ou de corddo umbilical, indicados para
diagnéstico, prevencéo e tratamento de doengas, assim definidos:

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

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

Il - hemoderivados: os produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos por meio de
processamento fisico-quimico ou biotecnolégico.

Paragrafo unico. Nao se considera como comercializagéo a cobranca de valores referentes a insumos,
materiais, exames sorolégicos, imunoematoldgicos e demais exames laboratoriais definidos pela legislagéo
competente, realizados para a selecdo do sangue, componentes ou derivados, bem como honorarios por
servicos médicos prestados na assisténcia aos pacientes e aos doadores.

Art. 3° Sao atividades hemoterapicas, para os fins desta Lei, todo conjunto de agdes referentes ao
exercicio das especialidades previstas em Normas Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saide, além
da proteg3do especifica ao doador, ao receptor e aos profissionais envolvidos, compreendendo:

| - captacao, triagem clinica, laboratorial, soroldgica, imunoematolégica e demais exames laboratoriais
do doador e do receptor, coleta, identificacdo, processamento, estocagem, distribuicdo, orientacdo e
transfus&o de sangue, componentes e hemoderivados, com finalidade terapéutica ou de pesquisa;

Il - orientacéo, supervisao e indicacéo da transfusdo do sangue, seus componentes e hemoderivados;

Ill - procedimentos hemoterapicos especiais, como aféreses, transfusbes autdlogas, de substituicdo e
intra-uterina, criobiologia e outros que advenham de desenvolvimento cientifico e tecnolégico, desde que
validados pelas Normas Técnicas ou regulamentos do Ministério da Saude;

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/LEIS_2001/L.10205.htm 2/9/2009
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IV - controle e garantia de qualidade dos procedimentos, equipamentos reagentes e correlatos;
V- préven(;éo, diagnostico e atendimento imediato das reagbes transfusionais e adversas;
VI - prevengao, triagem, diagnéstico e aconselhamento das doengas hemotransmissiveis;

VI| - protec&o e orientag@o do doador inapto e seu encaminhamento as unidades que promovam sua
reabilitagdo ou promovam o suporte clinico, terapéutico e laboratorial necessario ao seu bem-estar fisico e
emocional.

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

§ 2° Os orgédos e entidades que executam ou venham a executar atividades hemoterépicas estao
sujeitos, obrigatoriamente, a autorizagdo anual concedida, em cada nivel de governo, pelo Orgao de
Vigilancia Sanitaria, obedecidas as normas estabelecidas pelo Ministério da Saude.

Art. 4° Integram o conjunto referido no caput do art. 29 desta Lei os reagentes e insumos para
diagnostico que sdo produtos e subprodutos de uso laboratorial oriundos do sangue total e de outras fontes.

Art. 52 O Ministério da Saude, por intermédio do érgdo definido no regulamento, elaborara as Normas
Técnicas e demais atos regulamentares que disciplinardo as atividades hemoterapicas conforme disposicoes
desta Lei.

Art. 6° Todos os materiais e substancias ou correlatos que entrem diretamente em contato com o
sangue coletado para fins transfusionais, bem como os reagentes e insumos para laboratério utilizados para
o cumprimento das Normas Técnicas devem ser registrados ou autorizados pelo Orgao de Vigilancia
Sanitaria competente do Ministério da Saude.

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

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

DO ORDENAMENTO INSTITUCIONAL

Art. 8° A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados tera por finalidade garantir a
auto-suficiéncia do Pais nesse setor e harmonizar as agées do poder publico em todos os niveis de governo,
e sera implementada, no ambito do Sistema Unico de Saude, pelo Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados - SINASAN, composto por:

| - organismos operacionais de captacdo e obtencdo de doagéo, coleta, processamento, controle e
garantia de qualidade, estocagem, distribuigdo e transfus&o de sangue, seus componentes e hemoderivados;

Il - centros de produgdo de hemoderivados e de quaisquer produtos industrializados a partir do sangue
venoso e placentdrio, ou outros obtidos por novas tecnologias, indicados para o diagnoéstico, prevencéo e
tratamento de doengas.

§ 1° O Ministério da Saude editara planos e programas quadrienais voltados para a Politica Nacional de
Sangue, Componentes e Hemoderivados, como parte integrante e especifica do Plano Plurianual da Uni&o.

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/LEIS_2001/L10205.htm 2/9/2009
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§ 2° Para atingir essas finalidades, o Ministério da Saude promovera L ‘fiedidas-ihdispensaveis go
desenvolvimento institucional e a capacitagdo gerencial e técnica da rede’de umdadesx QUe» i -egram 0
SINASAN.

Art. 9° S&o érgaos de apoio do SINASAN:

| - 6rgéos de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, que visem ao controle da qualidade do sangue,
componentes e hemoderivados e de todo insumo indispensavel para agdes de hemoterapia;

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

Il - outros 6rgéos e entidades que envolvam agdes pertinentes & mencionada politica.

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

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

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

§ 1° Os servigos integrantes da rede nacional, vinculados ou nédo a Unido, Estados, Municipios e Distrito
Federal, reger-se-do segundo os respectivos regulamentos e normas técnicas pertinentes, observadas as
disposicdes desta Lei.

§ 2° Os servicos integrantes da rede nacional serdo de abrangéncia nacional, regional, interestadual,
estadual, municipal ou local, conforme seu ambito de atuagéo.

Art. 12. O Ministério da Saude promovera as medidas indispensaveis ao desenvolvimento institucional,
modernizagdo administrativa, capacitacdo gerencial e consolidagdo fisica, tecnolégica, econdmica e
financeira da rede publica de unidades que integram o SINASAN.

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

CAPITULO I
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

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

| - universalizagao do atendimento a populagao;

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

1l - proibigdo de remuneracéo ao doador pela doagdo de sangue,

IV - proibicdo da comercializagdo da coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e transfuséo do
sangue, componentes e hemoderivados;

Matéria PL 110/1994. DANIEL MARTINS GODOI
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! V - permissao de remuneracdo dos custos dos insumos, reagentes, materiais descartaveis e da mao-de-
obra especializada, inclusive honorarios médicos, na forma do regulamento desta Lei e das Normas Técnicas
do Ministério da Saude; -

VI - protegdo da saude do doador e do receptor mediante informac&o ao candidato & doacdo sobre os
procedimentos a que serd submetido, os cuidados que deverd tomar e as possiveis reagdes adversas
decorrentes da doagdo, bem como qualquer anomalia importante identificada quando dos testes
laboratoriais, garantindo-ihe o sigilo dos resuitados;

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

VIl - direito a informagéo sobre a origem e procedéncia do sangue, componentes e hemoderivados,
bem como sobre o servigo de hemoterapia responsavel pela origem destes;

IX - participagé&o de entidades civis brasileiras no processo de fiscalizacado, vigilancia e controle das
acbes desenvolvidas no ambito dos Sistemas Nacional e Estaduais de Sangue, Componentes e
Hemoderivados;

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

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

XIl - obrigatoriedade de testagem individualizada de cada amostra ou unidade de sangue coletado,
sendo proibida a testagem de amostras ou unidades de sangue em conjunto, a menos que NOVOS avangos
tecnologicos a justifiquem, ficando a sua execug¢édo subordinada a portaria especifica do Ministério da Saude,
proposta pelo SINASAN.

§ 1° E vedada a doacéo ou exportacdo de sangue, componentes e hemoderivados, exceto em casos de
solidariedade internacional ou quando houver excedentes nas necessidades nacionais em produtos
acabados, ou por indicacdo médica com finalidade de elucidagZo diagnéstica, ou ainda nos acordos
autorizados pelo 6rgao gestor do SINASAN para processamento ou obtengao de derivados por meio de alta
tecnologia, ndo acessivel ou disponivel no Pais.

§ 2° Periodicamente, os servicos integrantes ou vinculados ao SINASAN deverdo transferir para os
Centros de Producéo de Hemoterapicos governamentais as quantidades excedentes de plasma.

§ 3° Caso haja excedente de matéria-prima que supere a capacidade de absor¢cdo dos centros
governamentais, este poderd ser encaminhado a outros centros, resguardado o carater da néo-
comercializagéo.

CAPITULO Ill
DO CAMPO DE ATUAGAQ

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

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

Il - recrutamento, triagem clinica e laboratorial do doador, coleta, fracionamento, processamento,
estocagem, distribuicdo, provas imunoematoldgicas, utilizagdo e descarte de sangue, componentes e

hemoderivados;

Il - verificagdo e aplicagdo permanente de métodos e agdes de controle de qualidade do sangue,
componentes e hemoderivados;
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IV - instituicio de mecanismos de controle do descarte de tg qsto»ma efi a{ utilizado atlwdade
hemoterapica, para que se evite a contaminagdo ambiental, devendo todos .0s-materiai$ ‘& TS nCIas que
entrem em contato com o sangue coletado, seus componentes e hemodenvados ser esteul;zados ou
incinerados apos seu uso; ST

V - fiscalizacdo da utilizagdo ou estocagem do sangue, componentes e hemoderivados em todas as
instituicdes publicas ou privadas que exergam atividade hemoterapica,

VI - implementag&o, acompanhamento e verificagéo da observéancia das normas relativas & manutengéo
de equipamentos e instalagbes fisicas dos érgéos que integram a Rede Nacional dos Servigos de
Hemoterapig;

VIl - orientacéo e apoio aos casos de reacdes transfusionais e doencas pbs-transfusionais do sangue,
seus componentes e hemoderivados;

VIl - participagdo na formagdo e aperfeicoamento de recursos humanos em Hemoterapia e
Hematologia,

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

X - a implementacéo de sistemas informatizados com vistas a formagéo e estruturagdo de banco de
dados e disseminagéo de informacgdes tecnolégicas, operacionais e epidemiolégicas;

Xl - produgdo de derivados industrializados de plasma e reagentes, para uso laboratorial em
Hemoterapia e em Hematologia e autorizagéo para aquisic&o de anti-soros ou outros produtos derivados do
sangue, essenciais para a pesquisa e diagnostico.

CAPITULO IV
DA DIRECAO E GESTAO

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

| - coordenar as agbes do SINASAN;

Il - fixar e atualizar normas gerais relativas ao sangue, componentes e hemoderivados para a sua
obtencao, controle, processamento e utilizagdo, assim como aos insumos e equipamentos necessarios a

atividade hemoterapica,

lil - propor, em integragdo com a vigilancia sanitaria, normas gerais para o funcionamento dos 6rg&os
que integram o Sistema, obedecidas as Normas Técnicas,

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

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

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

VIl - propor acs 6rgaos competentes da area de educacdo critérios para a formacdo de recursos
humanos especializados necessarios & realizagdo de atividades hemoterapicas e & obtengdo, controle,
processamento, estocagem, distribuicdo, transfus&o e descarte de sangue, componentes e hemoderivados,
inclusive a implementacao da disciplina de Hemoterapia nos cursos de graduagao medica;

Vill - estabelecer critérios e conceder autorizagdo para importagdo e exportacdo de sangue,

componentes e hemoderivados, observado o disposto no § 1° do art. 14 e no paragrafo (nico do art. 22
desta Lei;
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iIX - estimular a pesquisa cientifica e tecnolégica relacionada com sangue, seus componentes e
hemoderivados, de reagentes e insumos para diagnostico, assim como nas areas de hemoterapia e
hematologia;- -

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

X! - estabelecer critérios de articulagdo do SINASAN com érg&os e entidades nacionais e estrangeiras
de cooperacgao técnico-cientifica;

Xl - avaliar a necessidade nacional de sangue humano, seus componentes e hemoderivados de uso
terapéutico, bem como produtos de uso laboratorial e propor investimentos para a sua obtencéo e producao:;

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

XIV - incentivar e colaborar com a regulamentag&o da atividade industrial e sua operacionalizacio para
producédo de equipamentos e insumos indispensaveis a atividade hemoterapica, e inclusive com os Centros
de Produc¢ao de Hemoderivados;

XV - estabelecer prioridades, analisar projetos e planos operativos dos 6rgaos que compdem a Rede
Nacional de Servigos de Hemoterapia e acompanhar sua execucao;

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

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

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

Art. 17. Os Estados, Distrito Federal e Municipios, por meio de suas Secretarias de Salde ou
equivalentes, coordenardo a execug¢do das agbes correspondentes do SINASAN no seu ambito de atuacao,
em articulacdo com o Ministério da Saude.

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

CAPITULOV
DO FINANCIAMENTO
Art. 19. (VETADO)
TITULO 1l
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

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

Paragrafo unico. A implantagéo do SINASAN sera acompanhada pelo Conselho Nacional de Satde.

Art. 21. Os Centros de Produgao de Derivados do Plasma, publicos e privados, informarao aos 6rgaos
de vigilancia sanitaria a origem e quantidade de matéria-prima, que devera ser testada obrigatoriamente,
bem como a expedicéo de produtos acabados ou semi-acabados.

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

Paragrafo unico. O SINASAN coordenard, controlard e fiscalizara a utiliz
importados ou produzidos no Pais, estabelecendo regras que atendam os interes}&¥
nacionais, bem como a defesa da produgéo brasileira.
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Art. 23. A aférese nao terapéutica para fins de obtengdo de hemoderivados é atividade exclusiva do
setor publico, regulada por norma especifica.

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

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

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

Art. 27. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
Art. 28. Revoga-se a Lei n°® 4.701, de 28 de junho de 1965.
Brasilia, 21 de margo de 2001; 180° da Independéncia e 113? da Repubilica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Gregori

Pedro Malan

José Serra

Roberto Brant

Este texio n&o substitui o publicado no D.O.U. de 22.3.2001
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Resolugéo - RDC n°® 343, de 13 de dezembro de 2002 (*) & idariy S Fa
DOU de 17/01/2003 %.gw 100 a4 rrei

O DiretorPresidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atnbungéb’qnexlh
confere o inciso [V do art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decrefo n® 3.029, de 16 de abril dg
1999,

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

considerando a necessidade da determinacgéo correta das responsabilidades;

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

considerando que a padronizagdo dos procedimentos em Hemoterapia & imprescindivel para a garantia
da qualidade do sangue no pais;

considerando a importancia de compatibilizar a legislagdo nacional com os instrumentos harmonizados
no dmbito do Mercosul, Res. GMC n° 42/00,

considerando o disposto no art. 8°, § 17, inciso Vil da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e no art.
42, § 1°, inciso VIl do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999;

considerando a urgéncia do assunto,
adoto, ad referendum, a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e determino a sua publicagdo:

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

Paragrafo Unico. A execugdo das andlises de controle de qualidade no territério nacional, sempre que
exigidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, obedecera ao disposto no inciso XXXI, Art. 3° do
Decreto 79094/77 (Analise Fiscal).

Art. 2 As necessidades terapéuticas dos pacientes, em relagiio ao sangue, seus componentes e
derivados sdo definidas, atendidas e controladas, além de terem seus resultados avaliados, pela
Hemoterapia/Medicina Transfusional, que desenvolve suas atividades e cumpre seus objetivos em servigos de
hemoterapia de distintos niveis de complexidade.

Art. 3° O descumprimento das Normas estabelecidas nesta Resolugdo constitui infragdo sanitéria,
sujeitando o infrator s penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 4° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagso.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO
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B2. Algoritmo de testagem para HIV com os dois testes reagentes
para liberagdo de bolsas de sangue

B3. Algoritmo de testagem para HIV com o 1° teste reagente e o 2° teste 68
N&o reagente para liberagdo de bolsas de sangue

B4. Algoritmo de testagem para HIV com o 1° teste ndo reagente e o 2° teste 69
reagente para liberacdo de bolsas de sangue

Anexol

REGULAMENTO TECNICO DOS SERVICOS DE HEMOTERAPIA
A - PRINCIPIOS GERAIS

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

O ato transfusional € de responsabilidade médica.
A.2 — Sempre que possivel, em caso de cirurgias eletivas, devera ser realizada transfusio autéloga.

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

Estas responsabilidades incluirdo o cumprimento das normas técnicas e a determinagéo da adequagdo das
indicagdes da transfusdo de sangue e de componentes.

A4 - As atividades realizadas nos Servigos de Hemoterapia que n3o estejam especificamente consideradas
por estas normas deverédo ser aprovadas pelo responsavel técnico da instituicdo.

A instituicdo que realize intervengdes cirirgicas de médio ou de grande porte, possua servigos de obstetricia,
conte com servico de emergéncia, possua mais de 30 (trinta) leitos para pacientes agudos ou efetue mais de
60 (sessenta) transfusdes por més, deve contar, pelo menos, com uma agéncia transfusional - AT dentro das
suas instalages.

A.5 - As unidades de satide que tenham Servigo de Hemoterapia nas suas dependéncias deveréo constituir um
comité transfusional, multidisciplinar, do qual faga parte um representante do Servico de Hemoterapia. Este
comité tem como fungéo 0 monitoramento da pratica hemoterapica na instituigao.

A6 - Os Servicos de Hemoterapia deverdo possuir equipe profissional, constituida por pessoal técnico,
administrativo e auxiliar, suficiente e competente, sob a superviséo do responsavel técnico.

A constituicdo desta equipe profissional devera se adequar as necessidades e complexidades de cada servigo.

A.7 - Os Servicos de Hemoterapia devem possuir ambiente e equipamentos adequados, para que as dlferentes
atividades possam ser realizadas segundo as boas praticas de manipulagéo.

A.8 - Os Servicos de Hemoterapia deverdo implementar programa para controlar as indicagdes, o uso e o
descarte dos componentes sanguineos.

A.9 - A transfusdo de sangue e componentes deve ser utilizada criteriosamente, tendo em conta que é um
procedimento que ndo estd isento de riscos. Sua indicagdo podera ser objeto de analise pelo Servico de
Hemoterapia.
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A.10 - Os Servigos de Hemoterapia deveréo implementar programas destinados aj minimizar-es-1is¢6s para/a
saude e garantir a seguranga dos receptores, dos doadores e dos seus funcionarios.

AT

A.11 - Cada Servigo de Hemoterapia devera manter um manual de procedimentos operacionais padrdes (POP),
técnicos e administrativos. Estes POP deverdo ser acessiveis, a qualquer momento, a todos os funcionarios.

O cumprimento das disposi¢coes contidas nos POP é obrigatério para todo o pessoal atuante.
Os POP deverao sofrer, pelo menos, uma reviséo anual.

A.12 - O responsavel técnico devera assegurar que todas as normas e procedimentos sejam apropriadamente
executados. Para isto, deve ser garantido o aprovisionamento no Servico de todos os insumos necessarios
para a realizagZo das suas atividades.

A.13 - Todos os materiais e substéncias que entram diretamente em contato com o sangue ou componentes a
serem transfundidos em humanos deverdo ser estéreis, apirogénicos e descartaveis e elaborados de acordo
com a Normativa MERCOSUL.

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

A.14 - Os Servigos de Hemoterapia deverdo estabelecer um programa de controle de qualidade interno e
participar de programas de controle de qualidade externo (proficiéncia), para assegurar que as normas e 0s
procedimentos sejam apropriadamente executados e que os equipamentos, materiais e reativos funcionem
corretamente.

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

A.16 - Todos os registros e documentos referentes as atividades desenvolvidas pelo Servico de Hemoterapia
deverao possibilitar a identificagéo do técnico responsavel.

A.17 — Os Servigos de Hemoterapia ficam obrigados a informar & autoridade de Vigilancia Sanitaria local
(municipal) e estas as de instancias superiores (estadual e federal) qualquer investigagéo decorrente de casos
de soroconversao, erros na triagem sorolégica e imunematologica ou outros que impliquem em risco a satde
do individuo ou da coletividade.

B — DOAGAO DE SANGUE

B.1 - A doag&o de sangue deve ser voluntaria, anonima, altruista e ndo remunerada, direta ou indiretamente.
Por anonimato da doagdo 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 doagéo.

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

B.3 - Todo candidato & doagdo de sangue deve assinar um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, no
qual declara expressamente consentir em doar 0 seu sangue para utilizagdo em qualquer paciente que dele
necessite e consentir, também, na ealizagdo de todos os testes de laboratério exigidos pelas leis € normas
técnicas vigentes. O doador devera, também, consentir que o seu nome seja incorporado a um arquivo de
doadores potenciais, se for o caso.

Antes do candidato assinar este Termo, deverdo the ser prestadas informagées, com linguagem compreensivel,
sobre as caracteristicas do processo de doagdo, os riscos associados ao mesmo e os testes que serdo
realizados em seu sangue para detectar doengas infecciosas.
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Deve ser oferecida ao candidato a doagédo a oportunidade de fazer todas as perguntas que julgar necessérias
para esclarecer suas duvidas a respeito do procedimento e de negar seu consentimento, se assim lhe
aprouver.

B.4 - E obrigatério que seja entregue, ao candidato & doago, material informativo sobre as condigdes basicas
para a doagéo e sobre as doengas transmissiveis pelo sangue.

Este material devera também mostrar ao candidato a importancia de suas respostas na triagem clinica e os
riscos de transmisséo de enfermidades infecciosas pelas fransfustes de sangue e componentes.

B.5 - Critérios para a selegao dos doadores

No dia da doag&o, sob supervisdo médica, um profissional de salide de nivel superior, qualificado, capacitado e
conhecedor destas normas, avaliara os antecedentes e o estado atual do candidato a doador, para determinar
se a coleta pode ser realizada sem causarlhe prejuizo, e se a transfusdo dos hemocomponentes preparados a
partir desta doacgdo pode vir a causar problemas nos receptores. Esta avaliagdo devera ser feita por meio de
entrevista individual, em ambiente que garanta a privacidade e o sigilo das informagdes prestadas.

B.5.1 - Critérios que visam a protegéo do doador
B.5.1.1 — Idade

O doador de sangue ou componentes devera ter entre 18 e 65 anos de idade.

O candidato cuja idade n&do esteja dentro destes limites s6 podera ser aceito em circunstancias especiais.
Para esta aceitacdo, devera ser previamente avaliado por um médico do servigo; caso este concorde com a
doagdo, devera fazer uma justificativa escrita, que devera ser anexada a ficha do doador.

No caso de menores de 18 anos, se exigira ainda uma autorizagao escrita do responsave! legal pelo menor.

B.5.1.2 - Frequéncia e intervalo entre as doagbes

Exceto em circunstancias especiais, que deverdo ser avaliadas e aprovadas pelo responsavel técnico, a
freqiiéncia méxima admitida € de 4 (quatro) doagdes anuais, para os homens, e de 3 (trés) doag¢des anuais,
para as mulheres.

O intervalo minimo entre duas doagdes devera ser de 2 (dois) meses, para os homens, e de 3 (irés) meses,
para as mulheres, respeitados os limites descritos no paragrafo anterior.

Para doadores com idade ente 60 e 65 anos de idade, a freqliéncia maxima admitida sera de duas doacges
por ano, e o intervalo minimo devera ser de 6 meses.

Em caso de doador autdlogo, a freqiiéncia das doagdes pode ser programada de acordo com o protocolo
aprovado pelo responsavel técnico pelo servico.

B.5.1.3 - Doengas atuais ou anteriores

Candidatos com doenga hematoldgica, cardiaca, renal, pulmonar, hepatica, autoimune, diabetes,
hipertireocidismo, hanseniase, tuberculose, cancer, sangramento anormal, convulsdo apos os dois anos de
idade ou epilepsia, devem ser convenientemente avaliados e podem ser excluidos temporaria ou definitivamente
da doagdo. Para mais detalhes a respeito das doengas que constituem contra-indicagdo a doagdo de sangue,
consultar o Anexo |l

B.5.1.4 - Medicamentos

A historia terapéutica recente deve merecer avaliagéo especial por parte de um médico, uma vez que tanto a
indicacdo do tratamento, como o préprio tratamento, podem motivar a rejeigdo do candidato & doagdo. Cada
medicamento deve ser avaliado individualmente e em conjunto, e registrado na ficha de triagem, sempre que
possa apresentar alguma correlagdo com a doagdo de sangue.

A lista detalhada de medicamentos que contra-indicam a doag&o ou exigem cuidados especiais, esta descrita
no Anexo lIi.
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B.5.1.4.1 - A ingestdo do acido acetilsalicilico (aspirina) dentro de 7 dias. anteriores a doagdo excluird'a
preparacéo de plaquetas a partir desta doagdo, mas nao implicara na rejeigdo do candidato.

B.5.1.5 - Anemia

A concentragédo de hemoglobina ou o hematdcrito em amostra de sangue do candidato & doag&o, obtida por
puncdo digital ou por venopuncdo deve ser determinada. A concentragdo de hemoglobina nado devera ser
inferior a 12,5 g/dL para as mulheres e ou o hematdcrito ndo devera ser menor que 38%. Para os homens,
estes limites séo de 13,0 g/dL e ou 39%.

B.5.1.6 - Pulso

O pulso devera apresentar caracteristicas normais, ser regular, e a sua freqliéncia nao devera ser menor que
60 nem maior que 100 batimentos por minuto.
A aceitacd@o de doadores com freqiiéncias fora destes limites dependera de avaliagdo médica.

B.5.1.7 - Pressao arterial

A pressao sistélica ndo devera ser maior que 180 mmHg e nem inferior a 90 mmHg, e a presséo diastélica ndo
devera ser menor que 60 mmHg nem maior que 100 mmHg.

Os candidatos & doagéo com press&o arterial ndo compreendida dentro dos valores mencionados sé poderao
ser aceitos ap6s avaliagédo e aprovacéo de médico do Servigo de Hemoterapia.

B.5.1.8 - Gravidez e menstruagédo

As candidatas a doag8o que estiverem grévidas serdo impedidas de doar, este impedimento se mantém até 12
semanas apés o parto. Em caso de doenga hemolitica peri-natal, em que néo seja possivel encontrar sangue
compativel para a transfusdo do recém-nascido, a mae pode ser autorizada a realizar a doagéo de sangue,
desde que haja consentimento escrito do hemoterapeuta e do médico obstetra.

A candidata deve ser excluida por 12 semanas ap6s um abortamento.

N&o serdo aceitas como doadoras as mulheres durante o periodo de lactagdo, a menos que o parto tenha
ocorrido ha mais de 12 meses.

A doagdo autdloga de gestantes podera ser aceita se contar com a aprovagdo do obstetra da gestante e do
médico do Servigco de Hemoterapia.

A menstruacdo ndo contra-indica a doagdo. A hipermenorréia ou outras patologias da menstruacdo devem ser
avaliadas pelo médico.

B.5.1.9 -Peso

O peso minimo para um candidato ser aceito para a doacéo é de 50 Kg. Individuos com peso abaixo deste
limite poderdo ser aceitos, apos avaliagdo médica, desde que a quantidade de anticoagulante na bolsa de
coleta seja proporcional ao volume a ser coletado.

Né&o devem ser aceitos como doadores os candidatos que refiram perda de peso inexplicavel e superior a 10%
do peso corporal, nos irés meses que antecedem a doacdo.

B.5.1.10 - Volume a ser coletado

O volume de sangue total a ser coletado ndo podera exceder 8 miKg de peso para as mulheres e 9 mli/Kg de
peso para os homens. O volume admitido por doacéo & de 450 ml £ 45 ml, aos quais poderdo ser acrescidos
até 30 mi para a realizagédo dos exames laboratoriais exigidos pelas leis e normas técnicas.

B.5.1.11 - Jejum e alimentagdo

N&o deve ser colhido sangue de candidatos que estejam em jejum prolongado. Como é comum aos candidatos

a doagdo comparecerem em jejum, o servico deve oferecer um pequeno lanche antes da doag&o para os -
candidatos que estejam em jejum e que ndo tenham nenhum outro motivo para serem considerados inaptos.
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Nzo deve ser coletado sangue de candidatos que tenham feito refeicdo copiosa e rica em substancias
gordurosas, ou que tenha ingerido alcool ha menos de 4 (quatro) horas.

Apés a doacgio, é obrigatéria a oferta de lanche e hidratagdo oral adequada ao doador.
Deve-se recomendar ao doador que permanega, pelo menos, 15 minutos no Servi¢o, apés a doagéo.

B.5.1.12 - Alergia

O doador alérgico somente serd aceito se estiver assintomatico no momento da doagdo. Sao inaptos
definitivos aqueles que padecem de enfermidades atopicas graves, como por exemplo, asma brénquica grave
ou alergia a medicamentos.

Os tratamentos dessensibilizantes deverao postergar a doagao por até 72 horas depois da Ultima aplicagéo.
B.5.1.13 - Profissao

N&o devem ser aceitos para doagéo candidatos que néo tenham condigbes de interromper sua atividade
funcional por, pelo menos, 24 horas apds a doagdo, se esta atividade apresentar risco para si ou para outros.
Entre as profisstes consideradas de risco estdo: pilotos de avido e de helicoptero, motoristas de onibus e de
caminhdes de grande potte, trabalhadores em andaimes, para-quedistas e mergulhadores.

B.5.2 — Critérios que visam a prote¢éo do receptor

B.5.2.1 - Aspecto geral

O doador devera ter aspecto saudavel e manifestar sentir-se bem.

B.5.2.2 - Temperatura

A temperatura ndo devera ser superior a 37°C.

B.5.2.3 - Imunizagdes e vacinagdes

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

B.5.2.4 - Local da pungio venosa
A pele do doador na area da pungio venosa devera estar livre de lesoes.
B.5.2.5 - Transfusdes

Os candidatos que tenham recebido transfusdes de sangue, componentes sanguineos ou hemoderivados nos
tltimos 12 meses deverao ser excluidos da doaggo.

B.5.2.6 - Doengas Infecciosas

O doador potencial ndo deve apresentar nenhuma enfermidade infecciosa aguda, nem devera ter antecedentes
de doencas infecciosas transmissiveis por sangue.

B.5.2.6.1 - Enfermidades virais

Nao poderdo ser aceitos como doadores os candidatos que estejam gripados, ou que tenham tido sintomas de
gripe nas 2 (duas) semanas anteriores a doagao.

Serdo definitivamente inaptas para a doagdo de sangue as pessoas que:

a) tenham antecedentes de hepatite viral apos os 10 anos de idade.

b LS
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b) tenham antecedentes clinicos, ou de laboratério, ou histéria atual de infecgéo pelos virus HBV, HCV, HIV ou
HTLV.

B.5.2.6.2 - Paludismo (malaria)

A inabilitagdo para o ato de doar sangue deve ocorrer segundo os critérios estabelecidos a partir da incidéncia
da doenga no local, usando-se como critério de referéncia o indice parasitario anual — IPA - fornecido por érgao
oficial.

a) Em areas endémicas

ANTECEDENTES DE MALARIA

« Rejeitar o candidato que tenha tido malaria nos 12 meses que antecedem a doagéo;
¢ Rejeitar o candidato com febre ou suspeita de maldria nos ultimos 30 dias.

DESLOCAMENTO PARA AREA DE RISCO

« Rejeitar o candidato procedente de area de alto risco de malaria de acordo com o IPA;

s Aceitar os candidatos procedentes de area de médio e baixo risco, e submeté-los a teste parasitologico.
RESIDENCIA EM AREA DE MALARIA

¢ Rejeitar o candidato com residéncia em area de alto risco pelo IPA. Sera considerado apto quando o IPA
permitir;

» Aceitar os candidatos que residem em area de médio e baixo risco e submeté-los a teste parasitologico.
b) Em Areas Nao Endémicas

¢ Excluir candidatos que, nos tltimos 06 (seis) meses, estiveram em area endémica com transmisso ativa;
« Excluir candidatos que, nos ultimos 03 (trés) anos, tiveram malaria ou que residiram em areas endémicas.

c) Em Areas Endémicas ou Ndo Endémicas

Excluir, definitivamente, candidatos que tiveram infeccdo por Plasmodium malariae (Febre Quart3).

B.5.2.6.3 - Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS)

Todos os doadores deverdo ser interrogados sobre situagdes ou comportamento de risco acrescido para a
infecgédo pelo HIV, devendo ser excluidos quem os apresentar.

O interrogatdrio do doador devera incluir perguntas vinculadas aos sintomas e sinais da AIDS e sarcoma de
Kaposi.

B.5.2.6.4 - Doenca de Chagas

Os candidatos com antecedentes ou com diagnéstico clinico ou soroldgico de doenga de Chagas deverdo ser
excluidos de forma permanente.

Candidatos com historia de contato domiciliar com o Triatomineo s&o inaptos definitivos.

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

Serdo definitivamente excluidos como doadores as pessoas que se enquadrem em uma das situagées abaixo:
- Tenham recebido horménio de crescimento ou outros medicamentos de origem hipofisaria;

- Tenham recebido transplante de cornea ou implante de material biologico a base de dura-mater;
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- Tenham permanecido no Reino Unido e ou na Republica da Irlanda por mais de seis meses, de forJIa
cumulativa, apos 1980.

B.5.2.6.6 - Enfermidades bacterianas

Os doadores portadores de enfermidades bacterianas agudas serdo excluidos temporariamente, até a cura
definitiva (ver Anexo V).

B.5.2.7 - Estilo de vida
B.5.2.7.1 - Alcoolismo

Qualquer evidéncia de alcoolismo agudo ou crdnico serd causa de rejei¢do, que pode ser proviséria ou
definitiva.

B.5.2.7.2 - Uso de drogas ilicitas

Histéria atual ou pregressa de uso de drogas injetaveis ilicitas é contra-indicacgao definitiva para a doagéo de
sangue. Deverdo ser inspecionados ambos os bragos dos candidatos & doagdo para detectar evidéncias de
uso repetido de drogas parenterais ilicitas. A presenca destes sinais determina a rejeicao definitiva do doador.

O uso de cocaina por via nasal (inalagdo) é causa de excluséo da doagdo por um periodo de 12 meses,
contados a partir da data da ultima utilizagao.
A evidéncia de uso de qualquer outro tipo de droga deve ser avaliada.

. B.5.2.7.3 - Situacdes de Risco Acrescido

a) Serdo inabilitados de forma permanente como doadores de sangue os candidatos que tenham evidéncias
clinicas ou laboratoriais de doengas infecciosas que sejam transmitidas por transfuséo sanguinea.

b) Serdo inabilitados de forma permanente os candidatos que tenham doado a Unica unidade de sangue
transfundida em um paciente que tenha apresentado soroconverséo para hepatite B ou C, RIV, ou HTLV, sem
ter qualquer outra causa provavel para a infeccao.

c) Serao inabilitados por 12 meses apds a cura, os candidatos a doador que tiveram alguma Doenca
Sexualmente Transmissivel — DST.

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

e 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 trés parceiros sexuais;

¢ Pessoas que tenham feito sexo com parceiro ocasional ou desconhecido incluindo casos de estupro;

e Homens que tiveram relages sexuais com outros homens e as parceiras sexuais destes;

» Homens ou mulheres que tenham tido relagdo sexual com alguém com uma prova positiva para HIV, Hepatite
B, Hepatite C ou outra infecgdo transmissivel pelo sangue;

s Pessoas que estiveram detidas em instituigdo carceraria ou palicial;

¢ Pessoas que tenham realizado tatuagem;

¢ Pessoas que tenham apresentado exposi¢do ndo estéril a sangue ou outro material de risco biologico;

» Pessoas que sejam parceiros sexuais de hemodialisados e de pacientes com historia de transfuséo
sanguinea;

¢ Pessoas que tiveram acidente com material biolégico e em conseqiiéncia apresentaram contato de mucosa e
ou pele com o referido material biolégico.

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 rejeicdo é de trés meses e para extragdo dentéria ndo complicada ou manipulagio
dentaria, este prazo € de 72 horas. Para mais detalhes ver Anexo V.

B.6 - Registro dos Doadores
B.6.1 - Rotina de Admissé&o

Ao apresentar-se para doagdo, o individuo deverd apresentar documento de identificagdo com fotografia,
emitido por 6rgéo oficial.

Todo candidato & doag&o deve ter um registro no Servigo de Hemoterapia. Esse registro pode ser impresso ou
ficar em arquivo eletrdnico. No prazo de 12 meses, a contar da data da publicagdo desta Resolugéo, todos
estes arquivos devem estar informatizados. Devem constar deste registro:

* Nome completo do candidato a doagao;

* Data de nascimento;

« Nimero e érgao expedidor do documento de identificagéo;
« Nacionalidade/naturalidade;

o Filiagao;

= Ocupacao habitual;

« Enderego e telefone para contato;

* Namero do registro do candidato no servico;

eData da triagem clinica.

Estes registros devem permanecer arquivados por um periodo minimo de 10 anos.
B.6.2 -Auto-exclusdo

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

B.6.3 - Requisitos para o consentimento de doagio

O doador devera ser informado sobre os cuidados que devera observar durante e apos a coleta e deve ser
informado e orientado sobre as possiveis reacdes adversas.

E obrigatéria a existéncia de mecanismos que permitam a identificagéio do profissional que realizou a triagem
clinica .

B.6.4 - Informagéo dos resultados ao doador

No caso de rejeicdo do candidato, o motivo da rejeigdo deve serdhe informado e deve, também, ficar registrado
na ficha de triagem.

O responsavel técnico pelo Servico devera dispor de um sistema de comunicagdo, ao doador, das
anormalidades observadas nos exames realizados quando da doag8o. Esta comunicagédo & obrigatéria, e tem
como objetivo o esclarecimento e o aconselhamento aos doadores e a repeticdo dos exames (nos casos
previstos em leis ou portarias). Os doadores devem ser encaminhados para acompanhamento.

As comunicag¢bes devem ser enviadas por correspondéncia com aviso de recebimento (AR). Os AR devem ficar
arquivados no servigo. Quando as correspondéncias forem devolvidas, o fato deve ser comunicado a Vigilancia
Epidemioldgica do Estado e ou do Municipio.

B.7 - Coleta de sangue do doador

B.7.1 - Generalidades
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sistema de coleta fechado e estéril, em bolsas plasticas especialmente destinadas a este fim 'sob s supervjsao -
de um médico ou enfermeiro.

B.7.2 - Local

A sala de coleta deve ser um local limpo, confortavel e agradavel, que possibilite ao doador sentir-se seguro e &
vontade.

B.7.3 - |dentificagdo do doador

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

O nome do doador nao deve constar na etiqueta das bolsas de sangue, com excegdo daqueles destinados a
transfusdo autéloga, na qual o nome do doador pode figurar. E permitido que as iniciais do doador constem das
etiquetas.

Em prazo de 12 (doze) meses, a contar da data da publicagdo desta Resolugéo, a identificagdo dos tubos para
exames laboratoriais e da bolsa principal e satélites devem ser feitos por cédigos de barra.

B.7.4 - Anticoagulantes

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

» Coleta de 300 a 405ml de sangue total: o concentrado de hemacias produzido pode ser usado para
transfusao se for aplicado um rétulo assinalando “unidade de baixo volume de concentrado de hemacias”.

» Um volume de sangue total inferior a 300ml somente pode ser usado com fins transfusionais se for obtido
com uma quantidade de anticoagulante proporcional ao volume coletado. Outros componentes ndo 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 bragos do
doador. Deve-se dar preferéncia a veia cubital mediana.

B.7.6 - Anti-sepsia

A area escolhida para a pungfo venosa sera submetida a uma cuidadosa limpeza e anti-sepsia, que déevera
ser feita em dois tempos, utilizando-se dois anti-sépticos com principios ativos diferentes.

A veia a puncionar n3o devera ser palpada ap6s a preparagdo 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 saide treinados e capacitados, trabalhando sob a
supervisdo de enfermeiro ou médico. Todo o material que sera utilizado neste procedimento devera ser
descartavel, estéril e apirogénico.

G

O tubo coletor ("macarrao”, “rabicho”) da bolsa deve estar fechado por pinga, logo abaixo da agulha. S depois
que a agulha transfixar a pele do doador é que a pinga devera ser retirada ou aberta.

Se for necessaria a realizagio de mais de uma puncg3o, deve ser utilizada nova bolsa de coleta.

B.7.8 - Amostras para provas de laboratério
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As amostras serdo coletadas diretamente da veia do doador, ao final da doagéo, assim que houver sido /
separada a bolsa com o sangue doado, conferindo se os rétulos de bolsa e tubos séo iguais.

As amostras também poder&o ser coletadas por meio de dispositivos proprios integrados ao sistema de bolsa
de coleta. Neste caso, a coleta pode ser no inicio ou durante a doag&o.

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

B.7.9 - Reagbes adversas a doagéo

Deve haver um ou mais POP com instrucdes especificas concementes aos procedimentos a serem seguidos

quanto a identificagdo, prevencao e tratamento das reagbes adversas nos doadores. Qualquer reacéo deve ser
registrada na ficha de triagem.

Deve haver disponibilidade de medicamentos e equipamentos necessarios para oferecer assisténcia médica ao
doador que apresente reagdes adversas. Este atendimento deve ser realizado em area privativa.

Deve ser oferecido ao doador algum alimento (lanche) e hidratagdo oral depois da doag&o, antes dele se retirar
da instituicdo. Caso apresente alguma reacdo adversa, o doador deve ser mantido nas dependéncias do
Servigo durante o tempo necessario para sua completa recuperacao.

B.7.10 - Informacgtes ao doador

Ao final da coleta, deve ser fornecido, ac doador, um folheto com informagbes sobre o destino do sangue
doado, os efeitos adversos da doagao e orientages de como ele deve proceder.

B.7.11 - Temperatura

Imediatamente depois da coleta, o sangue devera ser armazenado a 4 £+ 2°C, exceto se for ser usado como
fonte de plaquetas. Neste caso, devera ser armazenado a 22 £ 2°C, até que as plaquetas sejam separadas,
por um periodo maximo de 8 horas.

B.7.12 - Extragbes terapéuticas de sangue (sangrias terapéuticas)

As extragdes de sangue com fins terapéuticos s serao realizadas quando o médico do paciente solicitar por
escrito o procedimento, e quando um médico hemoterapeuta do Servigo decidir aceitar a responsabilidade pelo
ato. O sangue extraido ndo podera ser utilizado para transfusdo alogénica. Poderdo ser fornecidas bolsas de
sangue pelo Servigo de Hemoterapia para que este procedimento seja realizado em outra area do hospital ou
em outro servigo.

C - PREPARAGAO DE COMPONENTES SANGUINEOS

C.1 - Generalidades

Os componentes sanguineos sdo preparagbes obtidas pelo processamento, apds centrifugacdo das bolsas de
sangue total. Podem também ser obtidos mediante aféreses.

A esterilidade do componente devera ser mantida durante o processamento mediante 0 emprego de métodos
assépticos, equipos e solugdes estéreis e livres de pirogénios.

A transferéncia de componente de uma bolsasatélite para a outra devera realizar-se em circuito fechado.
Se durante o processamento o circuito for aberto, os componentes devem ser descartados.

Posteriores manipulagfes dos hemocomponentes que exijam a abertura do circuito deverdo ser feitas sob fluxo
laminar.

Se os componentes vao ser criopreservados, deverdo ser depositados no congelador até no maximo 4 horas
depois da abertura do circuito. Quando estes componentes forem descongelados, deverdo ser transfundidos

13
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LEI N.° 10.936, DE 19 DE OUTUBRO DE 2001
(Projeto de lei n.° 272/2001, do deputado Cindido Vaccarezza - PT)

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

O GOVERNADOR DO ESTADO DE SAO PAULO:

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

Disposigdes Preliminares

Artigo 1° - Fica instituido o Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do
Estado de S3oc Paulo para a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e
transfusdo do sangue, seus componentes e derivados, captagido e protecdo ao doador
€ ao receptor.

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

Artigo 3° -~ A Secretaria da Saude promoverd as medidas indispensiveis ao
desenvolvimento institucional, modernizac¢do administrativa, capacitagdo gerencial
e consolidagédo fisica, tecnoldgica, econdmica e financeira do Sistema de Sangue,
Componentes e Derivados do Estado de S3o Paulo.

Artigo 4° ~ A gestdo do Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do Estado de
S&o Paulo serad desenvolvida através de orgdo colegiado, paritario, no qual
estejam representados os segmentos sociais das areas técnicas envolvidas,
inclusive com representante popular.

Pardgrafo Gnico - O é6rgdo gestor serd subordinado a Secretaria Saude, que devera
enviar no prazo de 180 (cento e oitenta) dias projeto de lei disciplinando o
assunto.

CAPITULO II

Da Organizacdo do Sistema de Sangue,

Componentes e Derivados do Estado de S3o Paulo

SECAO I

Principios e Diretrizes

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

I - universalizac¢do do atendimento a populagédo;

II - utilizacgdo exclusiva da doag¢do voluntdria, ndo remunerada, do sangue,
cabendo ao poder publico estimuld-la através de campanhas educativas e de
estimulo a doagdo regular;

III - proibigdo de remuneragdo ao doador pela doagdo de sangue;

IV - proibicdo de comercializacdo da coleta, processamento, estocagem,
distribuicdo e transfusido de sangue, componentes e hemoderivados;

V - ampla informacdopara o doador e receptor sobre os procedimentos, cuidados e
possiveis reag¢des adversas decorrentes da doagdo, bem como sobre gqualquer

anomalia importante identificada quando dos testes laboratoriais, resguardado o
sigilo dos resultados;

http://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/lei/2001/1ei%20n.10.936,%20de%2019.1...  1/6/2010
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VI - obrigatoriedade de responsabilidade, supervisdo e assisténcia médica na
triagem de doadores, que avaliard o seu estado de saide, na coleta de sangue e
durante o ato transfusional, assim como no pré e pés—transfus%?naijigédéa595+h_hn
o - . Al s j roims o «lo
VII - direito a informacdo sobre a origem e procedéncia do sgangue, componentes €
hemoderivados, bem como sobre o servigo de hemoterapia res 4 e origem
fomoderivados, bem ¢ ¢ noteraoia xe BRI |
’ Sonia Maria S, Farr\i/ !
VIII - vetado; Reg. 100.698

et rvn v

i i a3 . ~ . o adng e
IX - obrigatoriedade para que todos os materiais ou substdncias que entrem e
contato com o sangue coletado, com a finalidade transfusional, bem como seus
componentes e derivados, sejam estéreis, apirogénicos e descartéiveis;

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

XI -~ obrigatoriedade de execugdo de testes em cada amostra ou unidade de sangue
coletado, sendo proibida a execugdo de testes de amostras ou unidades de sangue
em conjunto, a menos gque novos avangos tecnoldgicos a justifiquem, ficando a sua
execucdo subordinada & portaria especifica da Secretaria da Saude.

Paragrafo tnico - £ vedada a doagdo ou exportacdo de sangue, componentes e
hemoderivados, exceto nos casos previstos pela Lei federal n° 10.205, de 21 de
margo de 2001.

SECAO II

Do Campo de Atuacdo

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

I - o desenvolvimento de campanhas educativas de estimulo & doacdo regular de
sangue;

II ~ o recrutamento, triagem clinica e laboratorial do doador, coleta,
fracionamento, processamento, estocagem, distribuicdo, provas imunoematolégicas,
utilizagdo e descarte de sangue, componentes e hemoderivados;

III - a verificagdo e aplicagdo permanente de métodos e ag¢des de controle de
qualidade do sangue, componentes e hemoderivados;

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

V - vetado;
VI - vetado;

VII - a orientacgdo e apoio aos casos de reagdes transfusionais e doencas pbds-
transfusionais do sangue, seus componentes e hemoderivados;

VIII - a participagdo na formagdo e aperfeicoamento de recursos humanos em
Hemoterapia e Hematologia;

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

X - vetado;

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

SECAO III

Da Estruturacao

Artigo 7° - O Sistema de Sangue, Componentes e Derivados do Estado de Sdo Paulo
serd implantado no Sistema Unico de Satide - SUS, ficando sua execucdo a cargo da
Hemo-rede, hospitais e laboratdrios conveniados ao SUS, e de laboratédrios e
hospitais privados que ndo integram o Sistema Unico de Saude, desde que
autorizados pela Secretaria da Sautde.

2

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

I - organismos operacionais publicos de captacdo e obtencdo de doagdo, coleta,
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processamento, estocagem, distribuicdo e transfusdo de shngue, seu§\® on tns e

hemoderivados; PYQCE'E“":O?. 5. FerreXg/
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II - centros de produc¢do publicos de hemoderivados e de g§%§%°l chrodutos <IN

industrializados a partir do sangue venoso e placentéario, I ~5BETdos/ por

novas tecnologias, indicados para o diagndstico, prevengdo e tratamento de
doencas;

III - laboratérios publicos, integrados aos érgdos de vigildncia sanitédria e
epidemiolégica, para controle de qualidade do sangue, componentes e hemoderivados
e dos respectivos insumos bésicos utilizados nos processos hemoterdpicos.

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

SECAO IV

Do Sangue

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

Pardgrafo Unico - E vedado todo tipo de comercializagio com o sangue.

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

§ 1° ~ N&o se considera como comercializacdo a cobrang¢a de valores referentes a
insumos, materiais, exames sorolégicos, imunoematoldgicos e demais exames
laboratoriais definidos pela legislacdo competente, realizados para selecgdo de
sangue, componentes ou derivados, bem como honordrios por servigos médicos
prestados na assisténcia aos pacientes ou doadores.

§ 2° ~ No caso de servicos de saude conveniados, contratados, credenciados ou
pertencentes ao Sistema Unico de Satde - SUS, a permissdo de remunerac¢do dos
custos dos insumos, reagentes, materiais descartdveis e da mdo-de-obra
especializada, inclusive honorédrios médicos, dar-se-a na forma do regulamento
desta lei e das normas técnicas do Ministério da Salude e da Secretdria da Satde.
Artigo 11 - Os estabelecimentos de servigos de saide nos quais sejam executados
procedimentos que necessitem transfusdo ou manipulagdo de sangue ou
hemoderivados, deverdo possulr estrutura que possibilite a realizacdo destes
procedimentos com seguranga para os pacientes e profissionais de saade, atendendo
as normas técnicas da Vigildncia Sanitaria.

Pardgrafo tnico - Vetado.

caPiTULO III

Disposigdes Gerais _

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

Paridgrafo uUnico - O Conselho Estadual de Saude deverd, obrigatoriamente, ser
ouvido na formacdo, implementag¢do e estruturacdo do Sistema de Sangue,
Componentes e Derivados do Estado de S&do Paulo.

Artigo 13 -~ As despesas decorrentes da execucgdo desta lel correrdo a conta das
dotacdes orcgamentérias préprias, suplementadas se necessario.

Artigo 14 -~ Esta lei entra em vigor na data de sua publicacgdo, ficando revogadas
as disposicdes em contrario.

Paladcio dos Bandeirantes, 19 de outubro de 2001
GERALDO ALCKMIN

José da Silva Guedes

Secretdrio da Saude

Jodo Caramez

Secretdrio-Chefe da Casa Civil

Antonio Angarita

Matéria PL 110/1994. DANIEL MARTINS GODOI

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



LEIN

Secretario do Governo e Gestdo Estratégica
Publicada na Assessoria Técnico-Legislativa,

autuadeey 80)YR045 00:00:00.
fls. 67

aos 19 de outubro de 2001.

Pronesst 1’ \\OIN-\

A, Cer

Sonia v

| Reg. 100.6%

http://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/lei/2001/1e1%20n.10.936,%20de%2019.1...  1/6/2010

Matéria PL 110/1994. DANIEL MARTINS GODOI



Decreto N° 32 autuadpg(géqog/f(a5 00:00:00.

Folha n® WY de

Processon® (OO
Sonia Marna S. Fayreya
s . I'e
ASSEVBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE SA0 AGB3100.995
Beordania Gevd Parlarrertar I
Departrnérin deCoosertegioeirfvrmeci

Decreto N° 32.849, de 23 de janeiro de 1991

Cria, no 4mbito da Secretaria da Saude, a HEMO-REDE - Rede Estadual de
Hematologia-Hemoterapia e da outras providéncias

ORESTES QUERCIA, Governador do Estado de Sao Paulo, no uso de suas
atribuigdes legais e

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

Considerando o desenvolvimento do Programa Nacional de Sangue e
Hemoderivados;

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

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

Considerando a necessidade de definir as instituicdes participantes, bem como
suas atribui¢des, no Programa de Hematologia-Hemoterapia;

Decreta:

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

Artigo 29 - Fazem parte integrante da HEMO-REDE - Rede Estadual de
Hematologia-Hemoterapia:

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

IT - Nucleos de Hematologia ~ Hemoterapia:

a) CRS-1 - Escola Paulista de Medicina; Santa Casa de Misericordia de Sao
Paulo; Hospital do Servidor Publico Estadual e Hospital Brigadeiro; Santa Casa
de Misericérdia de Sao Paulo; Hospital do Servidor Publico Estadual e Hospital
Brigadeiro;
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b) CRS-2 - Nucleos de Bauru, Presidente Prudente e Jat]fg“’"m n, Ha ]
c) CRS-3 - Nucleos de Barretos, Araraquara e Sdo José d;p;&ioaﬁrefo;\\l%t%‘{r s
d) CRS-4 - Nucleos de Casa Branca, S3o Jodo da Boa Vi ar,ﬂBiaég‘gv‘alrg‘ga Pau
Jundiai, Piracicaba e Taubaté e R2g. 1222

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

lista,

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

a) CRS-1 - Instituto Adolfo Lutz;

b) CRS-2 - Unidades Soroldgicas de Andradina e Aragatuba;

c) CRS-3 - Unidades Sorologicas de Franca, Jales, Fernanddpolis, Votuporanga,
Sao Carlos e Catanduva; '

d) CRS-4 - Unidades Soroldgicas de S&o José dos Campos e

~e) CRS-5 - Unidades Soroldgicas de Avaré, Itapetininga, Itapeva, Pariquera-
Acu e Tatui;

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

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

- VI - Fundagao para 0 Remédio Popular - FURP;

VII - outras entidades envolvidas em atividades de apoio médico e social
complementar as entidades hematolégicas-hemoterapicas.

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

I - HEMOCENTRO: Estrutura de ambito macrorregional (CRS), com finalidades
de prestacao de servicos de ensino, de pesquisa, de controle de qualidade, de
suporte técnico, de formacdo de recursos humanos, de integragdo das
estruturas publicas e filantrdpicas, de assessoramento ao Centro de Vigilancia
Sanitaria e seu trabalho na drea hematolégica-hemoterapica, de promogao de
um trabalho de auto-suficiéncia de insumos basicos e de irradiagdo de normas
técnicas adequadas e seguras;

II - Nicleos de Hematologia-Hemoterapia: entidades de complexidade
intermedidria para atuacdo na drea hematoldgica-hemoterdpica e que poderdo
- ter o hemocentro regional como referéncia para atendimento a pacientes
hematoldgicos mais graves ou com intercorréncias de resolugdo mais complexa,
e que na area hemoterdpica, deverdo coletar, fracionar e distribuir sangue e
derivados e poderdo ter o hemocentro como referéncia para confirmagdo
soroldgica, unidades de aféreses e controle de qualidade;
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com a tarefa de desenvolver o controle soroldgico do JUG a ser transfundido
e que devem apoiar as entidades de assisténcia que necessitem de diagnostico
sorolégico;

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

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

Artigo 40 - A coordenagdo da HEMO-REDE -~ Rede Estadual de Hematologia-
Hemoterapia sera exercida:

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

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

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

Artigo 59 - Os recursos para o desenvolvimento do Programa serdo providos
pelas Coordenagbes de Regides de Saude (CRS) e pelos respectivos Escritérios
Regionais de Saulde.

Artigo 6° - Constituira, também, fungdo da HEMO-REDE - Rede Estadual de
Hematologia-Hemoterapia, o0 desenvolvimento dos programas definidos no
Programa de Hematologia-Hemoterapia da Secretaria da Saude, a saber:
Anemias Cronicas, Carenciais e Constitucionais; Anemia Aplastica e Transplante
de Medula Ossea; Onco-Hematologia; Imuno-Hematologia- e
Histocompatibilidade (HLA), Hemofilia; Sorologia - Hemoderivados e Aféreses.
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Artigo 7° - O Secretdrio da Saude podera baixar, por ato proprio, as normas
complementares necessarias a execugao deste decreto.

Artigo 89 - Este decreto entrard em vigor na data de sua publlcagao. c&,

é’ ity oo '

Palacio dos Bandeirantes, 23 de janeiro de 1991.
ORESTES QUERCIA

José Aristodemo Pinotti, Secretdrio da Salde
Claudio Ferraz de Alvarenga, Secretario do Governo
Publicado na Secretaria de Estado do Governo, aos 23 de janeiro de 1991.
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Tituto:
Ementa:
Projeto:

Autor(es):
Regulamentagdo:

Notas:

LEI N© 14,899 06/02/2009 (ver documento)

Sem revogacdo expressa

Institui no Municipio de S&o Paulo a Quinzena Municipal de Doacdo de Sangue, e da outras
providéncias.

Projeto de Lei N© 517/2007 (ver documento)

Noemi Nonato

Decreto n° 50. 656/2009 Regulamenta esta Lei. (ver dacumento)

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

- A ser realizada nas duas primeiras semanas do més de junho de cada ano.

http://cm332adm/scripts/wxis.exe/iah/ 2/9/2009
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Pesquisa de Legislacdo Municipal

LEI N° 14899 [Foia n° 3%
Voltar Imprimir Pracessn 0 “
$Ramag bz §
LEI N° 14.899, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2009 PRI

(Projeto de Lei n® 517/07, da Vereadora Noemi Nonato - PSB)
Institui no Municipio de S&o Paulo a Quinzena Municipal de Doac&o de Sangue, e da outras providéncias.
GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de S&o Paulo, no uso das atribuicbes que lhe s&o conferidas por
lei, faz saber que a Camara Municipal, em sesséo de 18 de dezembro de 2008, decretou e eu promulgo a

seguinte lei:

Art. 1° Fica instituida no Municipio de S&o Paulo a Quinzena Municipal de Doagao de Sangue, a ser
realizada nas duas primeiras semanas do més de junho de cada ano.

Paragrafo unico. A quinzena ora instituida passara a constar do Calendario Oficial de Eventos do Municipio
de Sé&o Paulo.

Art. 2° O Poder Publico, por meio dos érgéos competentes, envidara esfor¢os no sentido de conscientizar e
motivar 0s municipes a doarem sangue, através de folhetos informativos, palestras e outras atividades
correlatas.

Art. 3° As despesas decorrentes da execugao da presente lei correrdo por conta das dotaces
orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 4° O Poder Executivo regulamentara esta lei, no que couber, no prazo maximo de 60 (sessenta) dias,
contados de sua publicagao.

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacio, revogadas as disposicbes em contrario.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 6 de fevereiro de 2009, 456° da fundacéo de Sao
Paulo.

GILBERTO KASSAB, PREFEITO
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 6 de fevereiro de 2009.

CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretario do Governo Municipal

Voltar tmprimir

Prefeitura da Cidade de S&o Paulo | Expediente | Portal e Inclusdo Digital | Sdo Paulo, 22 de Maio de 2009 | B2 Contato | Mapa do site |

http://www3.prefeitura.sp.gov.br/cadlem/secretarias/negocios_juridicos/cadlem/integra... 22/5/2009
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Camara Municipal de S&o Paulo

P TE—
Base de dados : legis coiman ¢f da ;
S ;
Pesquisa : lei AND 15143 Proceasnn® N®j :
Total de referéncias : 1 Sonie tizriz S. Foddei
Rea, 100.045

1/1
Titulo: LEI No 15.143 01/04/2010 (ver documento)
Sem revogacgdo expressa
Ementa: Cria o Programa de Conscientizagdo para doagdo voluntdria de sangue (VETADO) no Municipio
de S&o Paulo, e da outras providéncias.
Projeto: Projeto de Lei N© 651/2007 (ver documento)
Autor(es): Milton Leite
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LEI N° 15.143, DE 1° DE ABRIL DE 2010 Reo. 100,045

Proceans n® J
Sonie:’;&g fig f(;lo. gaﬁ(a

(Projeto de Lei n® 651/07, do Vereador Milton Leite - DEMOCRATAS)™
Cria o Programa de Conscientizagdo para doagdo voluntaria de sangue (VETADO)
no Municipio de S3o Paulo, e da outras providéncias.

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

Art. 1° Fica criado o Programa de Conscientizacao da populagdo para a importancia
e necessidade da doagdo voluntaria de sangue.

Paragrafo Unico. A divulgacdo deste programa sera feita através de folhetos,
distribuidos gratuitamente a populacdo, e veiculacdo de material na imprensa
escrita e falada.

Art. 29 (VETADO)

§ 1° (VETADO)

§ 20 (VETADO)

Art. 3° (VETADO)

Art. 4° (VETADO)

Art. 5° O Poder Executivo regulamentara a presente lei no prazo de 90 (noventa)
dias, contados a partir da publicagdo desta lei.

Art. 6° As despesas com a execucao desta lei correrdo por conta das dotagOes
orcamentdrias préprias, suplementadas se necessario.

Art. 7° Esta lei entrara em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposigbes em contrério. .

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

GILBERTO KASSAB, PREFEITO

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

CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretario do Governo Municipal
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Base de dados : legis . 0 (Ql\ :
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Pesquisa : decreto AND 30352 Sonia Mana S. Felreifa ;

Total de referéncias : 1 Reg. 100.596 ¢

1/1
Titulo: DECRETO N° 30.352 09/10/1991 (ver documento)
Sem revogacdo expressa

Ementa: Dispoe sobre a criagao, na Secretaria Municipal da Saude do Hemocentro Municipal de Sao
Paulo, e da outras providencias.
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- I ) SRR lO
DECRETO N9 30 352 ., pE, 9 - DE OUTUBRO pE 1991, b /

ﬂOJﬂla Mana S Fu@a
Dispde sobre a criagdo, na’ Secretaria &ﬂ“g 100.986
nicigal da Salde, do Hemocentro Municipal 70
‘de Sao Paulo, e did outras providencias.

LUIZA ERUNDINA DE sousa, Prefeita do Municipio de Sao Pau
lo, usando das atribuigOes que lhe sdo conferidas por lexy
D ECRETA:

: Art. 19 - Fica criado, na Secretaria Mu
‘nicipal da Saiide, o Hemocentro Municipal de Sao Paulo.

. Art. 29 - Ao Hemocentro Municipal serao
destinados recursos humanos, equipamentos, materiais e in
sumos provenientés do Banco de Sangue do Hospital Munici—

pal "Dr. Carmino Caricchio" e outros, disponibilizados Pe
la Secretaria Municipal da Saude.

e e e

Art. 3¢9 - Os serviqos prestados pelos Ban
cos de Sangue da Rede serac contabilizados a nIvel do He-
mocentro.

o o Art. 49 - Compete ao Hemocentro Municipal
de Sac Paulo:
I - Centralizar o recebimento das bolsas
de sangue coletadas pelas Unidades;

. II - Produzir hemoderivados- basicos, .
I1I - Realizar o controle de_qualidade . do

sangue e hemoderivados e ‘elaborar normas tecnicas adequa—
das e seguras para esse fim;

IV - Participar das atividades de . ensino,
pesguisa e desenvolvimento de recursos humanos, de modo
articulado com os demais Orgdos da Secretaria, para a for
ma¢ao e reciclagem de recursos humanos especializados;

V_- Promover a integragao de ~estruturas
publicas que compdem a Rede Municipal de Hematologia e He
moterapia e sua articulagao com as estruturas fxlantropi-
cas de menor complexidade;

- VI - Prestar assessoramento tecnico, - nos
assuntos da esgecie, aos orgaos responaaveis pelas ativi-.
dades de Vigilidncia Sanitaria;

ViI - Incentivar todas as unidades da Rede
na promogdo de campanhas de doagao de sangue, proteqao do
doador e formagdo de cadastro de doadores.

. Art. 59 - As despesas com a execugao des-
te decreto correrdo por conta das dotagoes orqamenta:ias
prdoprias, suplementadas se necessirio.

. Art. 69 - Este decreto entrard em vigor
na data de sua publicagio, revogadas as disposigGes em
contrario. ’ N )

PREFEITURA.DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos -9 de outubro
de 1991, 4389 da fundagao de Sdo Paulo.

LUXZA ERUNDINA DE SOUSA, PREFEITA

DALMO DE ABREU DALLARI, Secretdrio dos Negdcios Juridicos
AMIR ANTONIO KHAIR, Secretdrio das Finangas

CARLOS ALBERTO PLETZ NEDER, Secretidrio Municipal da Salde
Publicado na Secretaria do Governo Hunicipal, em 9 .de
outubro ‘de 1991.

JOSE EDUARDO MARTINS CARDOZO, Secretario do Governo Huni-
cipal

Matéria PL 110/1994. DANIEL MARTINS GODOI



autuado em 30/09/2015 00:00:00.
R P it m-—“u.""l

). 4
Teghan 5% 4o} 5. 78

PROJETO DE LEI 01-0220/2001, do Vereador Wadih Mutranj Processe n’ 0,%
"Dispde sobre a obrigatoriedade de criagdo, nos Hospitais Municip sumcplbﬁté”e§ Fet\f!/f“
especializados destinados a coleta de sangue, e dd outras providé . 100.9956

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO, decreta: /
Art. 1° - Torna obrigatéria a criacdo, nos Hospitais Municipais, de plantdes
especializados destinados a coleta de sangue.

Art. 29 - O plantdo especializado, mencionado no artigo anterior, devera funcionar

nos finais de semana e feriado durante o horario de visitas.

Art. 39 - O Executivo regulamentara a presente Lei no prazo de 90 (noventa) dias a
contar da data de sua publicagao.

Art. 4° - As despesas com a execucgao desta Lei correrao por conta das dotagdes
orgamentdrias proprias suplementadas se necessario

Art. 59 - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as

disposicdes em contrario.

Sala das Sessdes, As Comissdes competentes."

pl0220-2001
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PROJETO DE LEI 01-0651/2007 do Vereador Milton Leite (DEM)

Cria o Programa de Conscientizacdo para doagdo voluntaria de sangue e o serllgo
volante de coleta de sangue no Municipio de Sdo Paulo, e da outras providéncias.

A CAMARA MUNICIPAL DE SAQ PAULO decreta:

Art.10- Fica criado o Programa de Conscientizagao da populagdo para a importancia e
necessidade da doagdo voluntaria de sangue.

§ 10 - A divulgagdo deste programa sera feita através de folhetos, distribuidos
gratuitamente & populagdo, e veiculagdo de material na imprensa escrita e falada.

Art.29 - Fica criado, no Municipio de S3o Paulo, o servi¢o volante de coleta de sangue.

§ 10 -0 servico volante de coleta de sangue sera prestado através de veiculos
adaptados e equipes técnicas especialmente treinadas para este fim,

§ 20- Sera definido, em conjunto com as coordenadorias de salide de cada regido, um
cronograma de visitagdo e coleta de sangue nos bairros do municipio.

Art.3° - Fica a Secretaria de Saude autorizada a firmar convénios que visam
cooperagdo técnica ou financeira, com entidades de direito publico ou privado.

Art.4° - Todo o material coletado por este programa sera utilizado exclusivamente no
atendimento do servico de salide do Municipio de Sao Paulo.

Art.5¢ - O Poder Executivo regulamentara a presente lei, no prazo maximo de 90
(noventa) dias, contados a partir da publicagdo desta lei.

Art.6° - As despesas com a execugdo desta lei correrdo por conta das dotagGes
orgamentarias proprias e suplementadas, se necessario.

Art.7° - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposicdes
em contrario. .

Sala das SessOes, As ComissGes competentes

pl0651-2007.doc
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RAZOES DE VETO

Projeto de Lei n° 651/07

Oficio A.T.L. n® 051, de 1° de abril de 2010
Ref. Oficio SGP 23 n° 00672/2010

Senhor Presidente

Nos termos do oficio referenciado, Vossa Exceléncia encaminhou a esta Chefia do
Executivo cépia auténtica da lei decretada por essa Egrégia CAmara em sessdo de 10
de margo de 2010, relativa ao Projeto de Lei n°® 651/07, de autoria do Vereador Milton
Leite, que obJetlva criar o programa de conscientizacdo da populagdo para a
importancia e necessidade da doagdo voluntaria de sangue, bem como o servigo
volante de coleta de sangue no Municipio de Sdo Paulo.

Considerando pertinente e oportuna a criagdo de um programa de conscientizacdo
" abrangente como o proposto na mensagem, sanciono o projeto aprovado, sendo
compelido, contudo, a apor-lhe veto parcial, atingindo os artigos 2°, 3° e 49, pelas
razdes a seguir expostas.

Os referidos dispositivos criam o servigo volante de coleta de sangue, que devera ser
prestado mediante 0 uso de veiculos adaptados e o emprego de equipes técnicas
especialmente treinadas para essa finalidade, com a definicdo de um cronograma de
visitagdo e coleta nos bairros do municipio. Prevéem, ainda, a possibilidade de
celebragdo de convénios com entidades plflblicas ou privadas para cooperacgdo técnica
ou financeira e que todo o material coletado sera utilizado exclusivamente nos servugos
de saude municipais.

Prellmlnarmente, observa-se que segundo o artigo 199, § 49°, da Constntungao Federal,
“a lei disporé sobre as condigdes e os requisitos que facmtem a remocdo de o6rgdos,
tecidos e substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem
como a coleta, processamento e transfusdo de sangue e seus derivados, sendo vedado
todo tipo de comercializagdo”. Em sequéncia, sobreveio a Lei Federal n® 10.205, de 21
de margo de 2001, que regulamenta a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo
e aplicagdo do sangue, seus componentes e derivados, estabelecendo o ordenamento
institucional indispensével a execugdo adequada dessas atividades. Em seu artigo 89,
dispde que a Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados terd por
finalidade garantir a autossuficiéncia do pais nesse setor e harmonizar as agbes do
poder publlco em todos os niveis de governo e serd implementada, no &mbito do
Sistema Unico de Salde, 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 Constituicdo do Estado de Sdo
Paulo, em seu artigo 228, determinou que “o Estado regulamentard em seu territério,
todo processo de coleta e percurso de sangue”, tendo sido editada, em decorréncia, a
Lei n® 10.936, de 19 de outubro de 2001. Ao instituir o referido sistema, estipulou em
seu artigo 2° que sera executado por meio da rede estadual de servicos de
hemoterapia publicos e/ou privados, com ou sem fins lucrativos, de forma hierdrquica
e integrada, de acordo com os regulamentos emanados da Secretaria da Salde.

Tais servicos estdo estruturados no contexto da denominada “HEMO-REDE - Rede
Estadual de Hematologia-Hemoterapia”, criada pelo Decreto Estadual n® 32.849, de 23
de janeiro de 1991, e incorporada ao mencionado sistema. Em funcgio dessa dindmica,
no que diz respeito ao Municipio de Sdo Paulo, todas as unidades da Secretaria
Municipal da Saude que realizam manipulagdo e infusdo de sangue (hospitais, pronto-
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socorros e outras) sdo providas de sangue e derivados, estando vedada a existéncia de
estruturas paralelas para tais finalidades.

De tal forma e concluindo, verifica-se que ndo se insere na competéncia do Municipio
instituir qualquer tipo de estrutura, sistema, programa de coleta, manipulagdo e
distribuicdo de sangue, no que se enquadra o “servigo volante de coleta” alvitrado pela
propositura, resultando também impertinentes a previsdo de celebragdo de convénios
para tal fim (artigo 3°) e aquela relativa a destinagéo do material coletado (artigo 4°).
Por conseguinte, explicitados os obices de natureza legal e constitucional que
embasam minha decisdo, vejo-me compelido a apor veto parcial ao texto aprovado,

atingindo o inteiro teor de seus artigos 29, 3% e 4°, com fulcro no artigo 42, § 1°, da -

Lei Organica do Municipio de S&o Paulo.

Assim sendo, devolvo o assunto ao reexame dessa Egrégia Cdmara, renovando a
Vossa Exceléncia protestos de apreco e consideracdo.

GILBERTO KASSAB, Prefeito

Ao Excelentissimo Senhor

ANTONIO CARLOS RODRIGUES

Dignissimo Presidente da Cdmara Municipal de Sdo Paulo
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