N CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL

Ao Frotccolo Legislatlvo para registro e, em saguldl-, /g P
en /2, 01 4 9% A e m //%[/
7 4l e &
ﬂ‘we/ Pinkoore Lo “s3s3s0:ia G Planitle

Chefe da Assessaria de Plendrio

PROJETO DE LEIN 0 ) - /99
Autora: Deputada MANINHA

“Dispoe sobre atividades
hemoterapicas no territério do Distrito
Federal, fixa crtérios para o
formecimento de sangue, e da outras
o providéncias.”

A CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL decreta:

Art. 1° As atividades hemoterdpicas no territério do Distrito Federal serdo
realizadas de acordo com o disposto nesta Lei, no Cédigo Sanitario e seus
regulamentos, nas Normas Técnicas Especiais, e na legislagfio pertinente.

Art. 2° Sdo consideradas atividades hemoterapicas para os efeitos desta Lei:
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TI- a triagem clinica de doador; FLLlL - _Q_L_; D

[II- a coleta de sangue;
IV- os exames laboratoriais no sangue do doador;

&
§ V- aidentificagéo ¢ rotulagem da unidade de sangue e seus componentes;
— V1- os exames pré-transfusionais dos doadores ¢ receptores;
J VII- a liberagéo de sangue para a transfuséo;
« VIII- os procedimentos € as reagdes transfusionais;
IX- os procedimentos especiais em hemoterapia;
E X- o sistema de registro das atividades hemoterapicas.
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Art. 3° A Fundagdo Hemocentro de Brasilia, nos termos do Decreto 14.598,
de 04 de fevereiro de 1993, cabe dirigir, coordenar, normatizar e gerenciar o
Sistema de Sangue, Componentes e Hemoderivados- SSCH, assegurando a
unidade de comando das politicas setoriais no 4mbito do Sistema Unico de
Saude do Distrito Federal, por meio de:

I- promogdo da conscientizagdio da comuiidade, no que concerne a doagdo
voluntaria, altruista ¢ periodica de sangue;

II- utilizagdo exclusiva de doacdo altruista de sangue;

IIl- garantia ¢ manutencdo do suprimento de demanda de sangue e
componentes, na rede publica do Distrito Federal;

IV- garantia de estoque estratégico de sangue e componentes, como item de
seguranga do Sistema de Defesa Civil do Distrito F ederal;

V- proibigéio do comércio ¢ do auferimento de lucro sobre o sangue ¢ seus
componentes;

VI- direito & informag3o sobre a origem e procedéncia do sangue, dos
componentes e hemoderivados;

VII- captagdo e triagem do doador, coleta de sangue, fracionamento dos
hemocomponentes, tipagem sanguinea, teste sorologico e¢ provas de
compatibilidade, indice de transfusio e outros procedimentos especiais,
dentro dos padrdes técnicos e cientificos, e de acordo com a legislagdo
sanitaria pertinente.

Art. 4° As Unidades Hemoterapicas somente poderio funcionar mediante
concessdo de licenga da Vigilancia Samitaria, atendidos os requisitos da
legislagdo sanitaria pertinente.

Par. Unico: A licenga de que trata o caput tera validade de um ano,
dependera de vistoria prévia da autoridade sanitaria, e sua renovagio devera
ser requerida em até no maximo 60 (sessenta) dias do vencimento.

Art. 5° A direcdo téenica das Unidades Hemoterapicas sera obrigatoriamente
exercida por médico devidamente qualificado para a fungéo.

Art. 6° Ressalvados os procedimentos especiais, privativos de médico, as
attvidades hemoterapicas tratadas nos incisos [, IV, V, VI, VIl ¢ X do
artigo 2° desta Lei, poderdo ser exercidas sob a responsabilidade técnica de
outros profissionais de nivel superior, devidamente qualificados para a

fungdo.
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Art. 7° As Unidades Hemoterapicas obrigatoriamente procederdo e manterdo
cadastro de doadores, conforme normas técnicas e legislagdo especifica.

Art. 8° A doagdo de sangue deve ser voluntéria e graciosa, sendo proibida
qualquer forma direta ou indireta de pagamento pela doacio.

Art. 9° Os exames laboratoriais para a anilise do sangue coletado sio
obrigatérios e devem ser realizados segundo as normas técnicas e a
legislagdo especifica que os regulamentam.

Par. 1° O sangue coletado que apresentar pelo menos uma prova laboratorial
reagente ou mconclusiva, ndo podera ser utilizado, no seu todo ou em suas
fragdes, para uso transfusional.

Par. 2° No caso do paragrafo anterior, o sangue coletado por Unidades
Hemoterépicas, publicas ou privadas, devera ser remetido a Fundagio
Hemocentro de Brasilia em até 48 (quarenta e oito) horas, onde podera ser
utilizado para pesquisa e controle de qualidade ou descarte.

Art. 10 Os exames sorologicos para o controle do sangue coletado podem
ser executados em outros estabelecimentos hemoterapicos ou laboratorios,
desde que esta hipotese esteja devidamente contemplada em clausula de
contrato ou convénio mantidos entre as partes executoras, com a necessaria
chancela do Orgiio da Vigilancia Sanitaria.

Art. 11 As Umdades Hemoterapicas dispordo de programa interno de
controle de qualidade, com a finalidade de assegurar a integridade dos
reativos, equipamentos, métodos, processos € produtos finais, com
observancia dos padrdes estabelecidos em normas técnicas € na legislagdo
sanitaria.

Art. 12 Os estabelecimentos de servigos hemoterdpicos obrigatoriamente
manterdo os seguintes registros:

I - entrada e liberagdo de sangue,

II - resultados dos exames no sangue do doador;

III- resultados das provas de compatibilidade pré-transfusionais;
IV - soroteca do doador por, no minimo, dois anos;
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V- resultados do controle de qualidade de reativos, equipamentos, métodos,
processos e produtos finais;

VI- da unidade coletada de sangue, seu fracionamento, o prazo de validade,
€ o respectivo destino dado as unidades.

VII- do paciente, contendo os dados de identificagdo da unidade
transfimdida;

VIII- de controle de temperatura nos equipamentos de armazenamento de
sangue, seus componentes e reagentes;

IX- de investigagdes pos-transfusionais imediatas ¢ tardias;

X- de investigagdes de doengas transmitidas pelo sangue;

Art. 13 A execugdo das atividades hemoterapicas deve guardar rigorosa
observincia dos Manuais de Procedimentos Operacionais Padrio-MPOP
das respectivas unidades hemoterapicas, os quais, devem ser mantidos
atualizados ¢ revisados, no minimo, anualmente, ¢ de acordo com a
legislagdo vigente e disponiveis aos funcionarios, contendo as técnicas
utilizadas nas rotinas e as normas de controle de qualidade relativas a:

I - pessoal, equipamentos, materiais ¢ técnicas immohematolégica e
sorologica,
Ii- reagentes e técnicas empregadas.

Art. 14 Toda instituigdo de salde, no territério do Distrito Federal, que
realize transfusoes de 60 (sessenta) ou mais unidades mensais de sangue ou
hemocomponentes deve manter, em suas dependéncias, pelo menos, uma
agéncia transfusional prépria.

Par. Unico: As instituigdes que realizem menos de 60 (sessenta) transfusdes
mensais, podem firmar convénio ou contrato com Instihugdes que
mantenham Unidade de Hematologia e Hemoterapia, a fim de assegurar o
suprimento de suas necessidades.

Art. 15 Para a realizagiio de exames sorologicos em pacientes receptores de
sangue ou seus hemocomponentes, é imprescindivel a sua anuéncia por
escrito, ou através de seu representante legal.

Art. 16 E vedado as instituicdes de saide, publicas ou privadas, a pratica de
quaisquer formas de cobranga, retribuigdo em moeda ou promessa de
pagamento, que caracterize lucro pelo uso ou fornecimento de sangue e
hemocomponentes.
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‘Par. 1° E vedado o auferimento de tucro sobre o0 uso do sangue ou dos
hemocomponentes.

Par. 2° Os custos operacionais despendidos com os procedimentos de
processamento e liberagdo do sangue e seus componentes podem ser
repassados, desde que em consonincia com a Tabela de Pagamento de
Procedimentos do Sistema Unico de Sande do Ministério da Saude, ndo
sendo caracterizado como coméreio.

Art. 17 O sangue coletado, processado, testado e armazenado por Unidade
Hemoterapica, somente pode ser fornecido a outra unidade de saude publica
ou privada, mediante contrato ou convénio.

Par. 1°: O mstrumento de contrato ou convénio conterd obrigatoriamente as
condi¢Ges de liberagdo, quantitativos e periodicidade do fornecimento de
sangue, componentes € reagentes.

Par. 2° Cabe a instituicio contratada ou conveniada receptora, a
responsabilidade pelo transporte e armazemamento do sangue e dos
hemocomponentes fornecidos.

Art. 18 O fornecimento de sangue e hemocomponentes do setor pablico,
seja para este, ou para o setor privado, compete privativamente a Fundacéo
Hemocentro de Brasilia, mediante contrato ou convénio com este fim.

Par. 1° As institui¢des privadas que receberem sangue, mediante contrato ou
convénio firmado com a Fundagdo Hemocentro, ficam obrigadas a informar
aos usuarios a origem do sangue por elas utilizado.

Par. 2° As instituigGes receptoras de sangue ¢ hemocomponentes deverdo
encaminhar 8 Fundagdo Hemocentro, no minimo, dois doadores por cada
unidade de sangue ou hemocomponente recebido.

Par. 3° Caso nédo haja sangue e hemocomponentes em estoque na Funda.c;élo
Hemocentro, as unidades de hematologia ¢ hemoterapia dos hOSplte}}s
publicos ou privados, contratados ou conveniados com a Fundagfo
Hemocentro serdo acionadas para atender o fornecimento correspondente.

-) N P . N [
L_L___T‘__:_J(;); 189 _J
‘an. U5 TN

S )

_—

PROTOULLL Codinua TIVO l l
. ey T
!

SAIN-Parque Raral - T0086-980 - Brasilia - DF




N

CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL

Art. 19 Compete exclusivamente 3 Fundagdo Hemocentro de Brasilia, a

distribujgﬁo do sangue do setor publico a toda wstitui¢do de saude, publica
ou privada, no territério do Distrito Federal

AJT: 20 Excetuadas as atividades da Fundagdo Hemocentro de Brasilia, fica
pr01'bid0 repassar o sangue coletado, processado, testado e liberado pelas
nstituigSes piblicas de saiide do Distrito Federal a outra institui¢do, publica
ou privada.

Art. 21 A Fundagio Hemocentro podera fornecer sangue e seus
componentes para atender os casos de emergéncia devidamente justificados
dos setores pablico € privado.

Par. 1° A justificativa de que trata o caput deve ser encaminhada em
receituario ou formulario préprio, assinado e carimbado pelo meédico
requerente, com a devida identificacdo, além de nome e hematéerito do
paciente, indica¢do de transfusdo, tipo de hemocomponente, quantidade
solicitada e exames laboratoriais que Justifiquem a transfusio.

Par. 2° Cabe ao solicitante a responsabilidade pelo transporte e
armazenamento do sangue e hemocomponentes fornecidos.

Par. 3° As solicitagdes de sangue ¢ hemocomponentes de que trata este
artigo, somente poderdo ser utilizadas nos pacientes constantes da
solicitagio.

Par. 4° O sangue ou hemocomponentes ndo utilizados no paciente para o
qual foi solicitado deve ser devolvido a unidade que o forneceu.

Art. 22 As Unidades Hemoterapicas privadas poderdo atender a outras,
observados os preceitos desta Lei ¢ o disposto nos pardgrafos 1°, 3° e 4° do

artigo 21.

Art. 23 As unidade hemoterapicas deverdo manter, por no minimo ¢inco
anos, 0s mapas estatisticos das atividades e os livros de registro dos

procedimentos hemoterapicos.

Art. 24 Em qualquer circunstancias, as ocorréncias de reagdes transfusionais
constatadas pelas unidades hemoterapicas, deverio, no prazo de 48
(quarenta ¢ oito) horas, ser comumicadas pelas mesmas ao Orgdo de

vigilancia sanitaria.
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Ar{. 2§ Aq 6rgdo do Distrito Federal responsivel pela Vigilancia
Eplgle'ngoléglca, cabe informar mensalmente ao orgdo de Vigilancia
Sanitdria e a Fundagdo Hemocentro de Brasilia, os casos notificados de
doencas transmitidas por transfusdo de sangue.

Art. 26 A inobservincia das disposi¢Ges desta Lei constitui mfragio

sanitdria, de natureza grave, na forma prevista e definida pela Lei n° 6437 de
20 de agosto de 1977.

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

Art. 28 Revogam-se as disposigdes em contrario.
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A proposi¢do que temos o prazer de submeter ao elevado escrutinio
dos nobres pares, tem a finalidade de oferecer ao povo do Distrito Federal a
legislagdo necessdria a que as atividades com sangue ¢ hemocomponentes
seja efetuada com a seguranga e qualidade.

A matéria, por si s6, demanda os cuidados necessarios ds questdes de
saade publica, e foi a proposigio construida a partir dessa 6tica.

Considerou-se por necessario, a legislagao existente sobre a matéria,
adequando-a 4 realidade do Distrito Federal, incluindo os mecanismos
necessarios a preservagdo da seguranga dos usudrios € condizentes com a
responsabilidade estatal sobre as atividades com o sangue.

A proposigio oferece expressa vedagdio a atividades comerciais
envolvendo sangue e hemocomponentes e regula as atividades publica ¢
privada sobre a questio.
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E claro que projeto de tal alcance e de tamanha responsabilidade,
merecera dos nobres pares especial atengdo para que, ao final, disponha o
povo do Distrito Federal de instrumental compativel com sua realidade e
com a seguranga necessaria que a matéria demanda.

Temos certeza que os ilustres pares, cientes do alcance social da
proposigéo, lhe emprestardo o apoio necessano a aprovagio.

N Sala das Sessdes,

Deputadg M
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