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Documentos Juridicos

Projetos de Lei Legislacao Pareceres

Decretos

DECRETO N° 95.721, DE 11 DE FEVEREIRO DE 1988.

Regulamenta a Lei n® 7.649, de 25 de janeiro de 1988, que estabelece a
obrigatoriedade do cadastramento dos doadores de sangue bem como a
realizacdo de exames laboratoriais no sangue coletado, visando a prevenir a
propagacao de doencas

O Presidente da Republica , no uso das atribui¢cbes que lhe confere o artigo 81,
item 111, da Constituicdo, decreta:

Art. 1° Os drgaos, entidades e profissionais médicos habilitados na forma da
lei, que executem atividades hemoterapicas, no Territério Nacional, estéo
sujeitos, obrigatoriamente, a licenga concedida pelo 6rgdo de vigilancia
sanitaria competente das Secretarias de Salde dos Estados, do Distrito
Federal e dos territorios.

Art. 2° As licencas ficardo condicionadas a satisfacdo, dentre outras, das
seguintes exigéncias, conforme o tipo de servico, organizacdo ou
estabelecimento:

I - apresentacdo dos atos constitutivos e comprobatérios da representacao
legal , no caso 6rgéos e entidades;

Il - comprovacao da habilitacdo legal dos responsaveis técnicos pelo 6rgao ou
entidade ou do médico que exerca a atividade hemoterapica ;

111 - disponibilidade de pessoal qualificado, em numero suficiente, para o
desempenho das diversas tarefas a que se propunha.

IV - apresentacdo de condi¢cdes ambientais e de infra-estrutura operacional
satisfatoria;

V - capacitagdo para realizar exames e analises de laboratdrio necessarios

V1 - atribuicdo da direcdo técnica a um médico com o titulo de especializacéo
em hemoterapia, hematologia, ou que tenha realizado estagio correspondente,
devidamente comprovado;

VIl - existéncia de técnico responsavel pelo recebimento e conservacdo do
material destinado a coleta e a manipulacdo do material destinado a coleta e
manipulacdo de sangue;

VIII - existéncia de locais, equipamentos e materiais reservados a coleta de
sangue e a garantia do tratamento asséptico do sangue, seus componentes ou
derivados, bem como para conservacao dos diversos produtos;

IX - apresentacéo de locais apropriados, destinados aos exames exigidos para
doadores de sangue e para o repouso e restauracdo destes;

X - atendimento de outras condi¢Bes que venham a ser estabelecidas em atos
proprios do Ministério da Saude e das Secretarias de Saude.

Art. 3° O médico que exerca atividade hemoterapica nas condi¢cGes referidas
no artigo 1°, nao podera ser responsavel senao por um 6rgdo ou entidade.
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Paragrafo unico. As Secretarias de Saude poderédo, em carater excepcional e
por tempo determinado, autorizar, quando as circunstancia o justificarem, que
um mesmo médico responda por mais de um 6rgdo ou entidade que exerca
atividade hemoterapica;

Art. 4°© Os estabelecimentos de uma organizacdo, ainda que situados na
mesma Unidade Federativa, ter&o licencas autbnomas.

Art. 5° A licenca tera validade pelo prazo de 1 (um) ano e podera ser
renovada por periodos iguais e sucessivos.

Paragrafo unico. A revalidacdo da licenca devera ser requerida em 120
(cento e vinte)dias antes do término de sua vigéncia, sob pena de caducidade,
e somente sera deferida apés a verificacdo do cumprimento das condicdes
exigidas para o licenciamento através de inspecéao feita pelo 6rgao competente
das respectivas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios.

Art. 6° A transferéncia da propriedade e a alteracdo da razdo social ou do
nome da entidade nado interrompera o prazo de validade da licenca, sendo
porém obrigatdria a comunicacdo das alteracdes produzidas e a apresentacado
dos atos que as comprovem, para a averbacado, sob pena de cancelamento da
licenca, cumprida a verificacdo a que se refere o paragrafo Unico do artigo
anterior.

Art. 7° A mudanca do estabelecimento para local diverso do previsto no
licenciamento dependera de nova licenca do 6rgao local de fiscalizacdo
competente e do atendimentos das mesmas normas exigidas para o
licenciamento original.

Art. 8° As Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territérios organizardo e manterdo cadastro dos Orgdos, entidades e
profissionais, a que se refere o artigo anterior, enviando copia do mesmo ao
Ministério da Saude.

Art. 9° Os 6rgaos, entidades e profissionais, de que trata o artigo 1° deste
Decreto, deverao proceder, ao cadastro dos doadores e a realizacdo de todas
as provas e testes de laboratério indicados, tendo em vista prevenir a
propagacédo de doencas transmissiveis por intermédio do sangue transfundido
e suas fracoes.

8 1° O cadastramento de que trata este artigo devera conter o nome do
doador, sexo, idade, residéncia, local de trabalho, tipo e numero do
documento de identificacdo civil, data da coleta, dados clinicos e os resultados
dos exames e testes de laboratério realizados no sangue coletado, sem
prejuizo de outros elementos determinados pelo Ministério da Saude.

8§ 2°© Os 6rgaos executivos de atividade hemoterapica que possuirem sistema
eletrénico de processamento de dados poderdo fazer o cadastramento, a que
se refere este artigo, por meios magnéticos.

Art. 10 Compete ao Ministério da Saude estabelecer as normas gerais sobre
tipos de provas e testes laboratoriais, técnicas a serem empregadas e outros
requisitos e condicfes, para o fiel cumprimento deste Decreto.

8 1° Os exames e testes de laboratério referidos neste artigo incluiréo,
obrigatoriamente, para todo Territério Nacional, os destinados a detectar
Hepatite (B), Sifilis, Doenca de Chagas e Sindrome de Imunodeficiéncia
Adquirida - AIDS e, para as zonas endémicas a serem defendidas pelo
Ministério da Saude, aqueles destinados a deteccao da Malaria.

8§ 2° Poderéao ser incluidas outras infeccfes ou doencas transmissiveis, cujos

2 de You created this PDF from an application that is not licensed to print to novaPDF printer (http://www.novapdf.com), g/12/2011 08:54



http://www.ghente.org/doc_juridicos/decreto95721.htm
http://www.novapdf.com

Decreto 95721/88 http://www.ghente.org/doc_juridicos/decreto95721.htrr

testes laboratoriais venham a ser exigidos pelo Ministério da Saude.

8 3° A indicacdo do resultado das provas, exames e testes referidos neste
artigo constara do rétulo identificador da respectiva unidade doada justamente
com sua classificagdo imuno-hematoldgica.

8 4° Todos os testes soroldgicos de triagem, no que concerne a Sindrome de
Imunodeficiéncia Adquirida - AIDS, dever&o ser realizados em amostras
individualizadas.

Art. 11 O sangue coletado que apresentar pelo menos uma prova laboratorial
positiva ndo podera ser utilizado, no seu todo ou em suas fracdes, devendo ser
inutilizado, salvo se destinado a fins de pesquisa cientifica.

Art. 12 As doencas de notificacdo compulsoria, comprovadas através do
exame de sangue dos doadores, serdo imediatamente comunicadas a
autoridade sanitaria, na forma de legislacdo pertinente e suas normas
complementares aprovadas pelo Ministério da Saude.

Art. 13 Os 6rgaos, entidades e profissionais médicos, que exercem atividade
transfusional, assegurardo a autoridade sanitaria acesso aos dados constantes
do cadastramento do doador ou doadores, e ao dados do receptor, ou, no seu
impedimento, ao seu médico, aos seus familiares ou responsaveis, aceso aos
dados laboratoriais do sangue transfundido ou a transfundir.

Art. 14 Na selecdo do doador, na coleta do sangue, no seu processamento e
transfusdo ou na de qualquer dos seus componentes ou derivados ndo podera
ser empregado material que nédo seja descartavel, vedada a sua reutilizacdo
ou reesterilizagdo. Paragrafo unico. O material de que trata este artigo devera
ser submetido e tratamento adequado, ao ser rejeitado.

Art. 15 Compete ao Ministério da Saulde, através dos 6rgdos competentes de
sua estrutura organizacional:

I - disciplinar as atividades que envolvam a coleta, classificacdo, preservacéao,
manipulacdo, estocagem, distribuicdo, indicacdo, selecdo e aplicacdo de
sangue e hemoderivados;

Il - organizar e sistematizar a rede de instrucdes responsaveis pelo
suprimento e distribuicho do sangue e hemoderivados, definindo as
responsabilidades governamentais e de entidades privadas, de modo que a
oferta alcance, gradativamente, a demanda;

111 - disciplinar as atividades que envolvam a obtencdo de matéria-prima para
processamento, preservacdo e estocagem, producdo e distribuicdo de
derivados industriais do sangue, por o6rgdos e entidades, publicas ou
particulares ;

IV - fixa os requisitos minimos a serem observados pelos 6rgaos e entidades
no que concerne a pessoal, equipamentos, instalacbes e qualidade dos
produtos para consumo;

V - estabelecer prioridades para a destinacdo do sangue coletado e de seus
derivados;

V1 - estabelecer normas e adotar medidas que assegurem a constituicdo e
utilizacdo de reservas hemoterdpicas, tendo em vista atender situactes de
emergéncia de interesse nacional, inclusive pela mobilizacdo de doadores.

VIl - estimular a pratica da doacdo de sangue, suscitando a participacdo da
comunidade, e evitar a especulacdo na obtencdo, coleta e distribuicdo de
sangue, reorientando-se para sua legitima finalidades social.
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V111l - incentivar as organizacbes, sem fins lucrativos, que promovam o
recrutamento de doadores e que fornecam sangue para transfusao;

IX - promover medidas de incentivo, apoio e protecdo de doadores e
receptores;

X - opinar e dispor sobre assuntos relacionados com o sangue humano, seus
componentes e derivados;

X1 - disciplinar a industrializacdo de hemoderivados;

XIl - promover a pesquisa cientifica e o desenvolvimento tecnoldgico
relacionado com sangue e seus derivados, bem como a capacitacdo de
recursos humanos em todos os niveis;

X111l - exercer, em conjunto com as Secretarias de Saude, a inspecdo e 0
controle de qualidade dos produtos hemoderivados e a vigilancia sanitaria das
atividades hemoterapicas;

X1V - desenvolver programas de ambito nacional, com base nas diretrizes da
Politica Nacional de Saude, sobre sangue e hemoderivados.

Art. 16 O Poder Publico procedera, no prazo de 90 (noventa) dias, contados
da publicacdo deste Decreto, a revisdo de todas as licencas concedidas aos
orgaos, agentes e entidades executores de atividades hemoterapicas,
suspendendo ou cancelando a licenca daqueles que as exercam com
inobservancia das exigéncias contidas na lei n°® 7.649, de 25 de janeiro de
1988, neste regulamento e demais normas legais e regulamentares que
regem a matéria.

Art. 17 Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacao.
Art. 18 Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

José Sarney - Presidente da Republica
Luis Carlos Borges da Silveira.
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