ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
Consultoria Juridica/Ministério da Satde

Ref.: Processo/SIPAR n.° 25000.091841/2008-12 )
PARECER/CODELEGIS/CONJUR/GABIN/MS/FB N°. &2 8 ! O%

Assunto: Pedido de andlise sobre a interpretacdo de
normas que versam sobre o destino de
plasma excedente que se encontra estocado
nos servigos de hemoterapia de institui¢io

hospitalar do Estado de Sio Paulo.

Interessado: Coordenagéio da Politica Nacional de Sangue

e Hemoderivados do DAE/SAS/MS.

1. RELATORIO

Senhor Consultor Juridico,

Em obediéncia ao contido no artigo 11, incisos I e V, da Lei Complementar n°.
73, de 1993, encontra-se nesta Consultoria, para andlise e manifestacdo, o processo em
epigrafe referente & interpretagfio de normas que versam sobre o destino de plasma excedente

que se encontra estocado nos servigos de hemoterapia de institui¢dio hospitalar do Estado de

Sao Paulo.
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Inicialmente, cabe destacar o que dispde a Lei Complementar n°. 73, de 1993,
que instituiu a Lei Organica da Advocacia-Geral da Unifio, naquilo que trata da competéncia

das Consultorias Juridicas dos Ministérios:

“Art. 11 - As_ Consultorias Juridicas, 6rgdos administrativamente

subordinados aos Ministros de Estado, ao Secretario-Geral e aos demais
titulares de Secretarias da Presidéncia da Republica ¢ ao Chefe do Estado-

Maior das Forcas Armadas, compete, especialmente:
I - assessorar as autoridades indicadas no caput deste artigo;
()s
V - assistir a autoridade assessorada no controle interno da legalidade

administrativa dos atos a serem por ela praticados ou ja efetivados, e daqueles

oriundos de 6rgdo ou entidade sob sua coordenacio juridica;” (grifo nosso).

O  presente  processo se imicia com o  Memorando 1’

143/08/CPNSH/DAE/SAS/MS, subscrito pela Coordenagiio da Politica Nacional de Sangue e
Hemoderivados do Departamento de Atengiio Especializada Secretaria de Atengdio & Saide do
Ministério da Satde — DAE/SAS/MS, encaminhado a esta Consultoria Juridica (fls. 01/02).
Neste expediente, apresenta pedido de analise e manifestagdo sobre a interpretagio de normas
que versam sobre o destino de plasma excedente que se encontra estocado nos servigos de

hemoterapia de institui¢do hospitalar do Estado de Sao Paulo.

Integram este instrumento coOpias do Oficio n® 017018/2008-CVS, da
Secretaria de Saide do Estado de Sdo Paulo (fls. 03/06), do Decreto n® 5.045, de 8 de abril de
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2004 (fls. 07 e 08), da Portaria n° 743, de 22 de abril de 2004 (1. 09), e da Resolugo - RDC
n® 73, de 3 de agosto de 2000, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA (fIs.10/14).

Em seguida, o Gerente de Projetos da Secretaria de Atenglo a Saide deste
Ministério — SAS/MS remete 0s autos a este consultivo para cumprimento do requerimento a

ele feito no aludido memorando (fl. 15).

E o Relatorio. Segue o Parecer.

2. PARECER

Cuida-se, como visto e relatado, de pedido de andlise sobre a interpretagfio de
normas que versam sobre o destino de plasma excedente que se encontra estocado nos

servicos de hemoterapia de instituigéio hospitalar do Estado de So Paulo.

Segundo o setor interessado, ha um conflito de atribuiges entre a ANVISAeo
Ministério da Saide em relagdo a atividade de geréncia e coordenagdo do Sistema Nacional
de Sangue e 4 promogdo das agdes de politica nacional de sangue ¢ hemoderivados. Afirma
que este Ministério possui competéncia para atuar no presente ¢aso, uma vez que a Resolucdo
—RDC n° 73, de 2000, da ANVISA n#o deve ser aplicada em virtude da edi¢do do Decreto n°
5.045, de 2004, e da Portaria n° 743, de 2004, deste Ministério.
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Inicialmente, a Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999, conferiu atribuigdo a
ANVISA, em seu inciso VII do § 1° do artigo 8°, para dispor a respeito de sangue e

hemoderivados, nos seguintes termos;

“Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacio em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco
a saude puablica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e

fiscalizacfo sanitaria pela Agéncia:

(..);
VII - imunobiolégicos e suas substdncias ativas, sangue €

hemoderivados;”

Essa atribui¢dio foi disciplinada pela ANVISA por meio da edigdo da

Resolugiio - RDC n® 73, de 2000, que, em seu artigo 6°, estd assim disposto:

“Art. 6° Compete a Coordenagfio Nacional do Programa Nacional de
Sangue ¢ hemoderivados definir a utiliza¢do, com vistas ao atendimento de
interesse nacional, de todo plasma congelado excedente existente em qualquer

unidade hemoterapica plblica ou privada.”

Posteriormente, foi editada a Lei n° 10.205, de 21 de marco de 2001, que
Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituigdo Federal, relativo a coleta, processamento,

estocagem, distribuigfio e aplicagfio do sangue, seus componentes ¢ derivados, estabelece o
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ordenamento institucional indispensavel & execugio adequada dessas atividades, ¢ da outras
providéncias. Alguns dispesitivos desse diploma legal aplicaveis & analise do presente feito

estdo assim expressos:

“Art. 3° Sao atividades hemoteréapicas, para os fins desta Lei, todo conjunto
de agdes referentes ao exercicio das especialidades previstas em Normas Técnicas ou
regulamentos do Ministério da Sadde, além da prote¢io especifica ao doador, ao
receptor ¢ aos profissionais envolvidos, compreendendo:

I - captagdo, triagem clinica, laboratorial, sorolégica, imunoematologica e
demais exames laboratoriais do doador e do receptor, coleta, identificagio,
processamento, estocagem, distribuigio, orientagdio e transfusio de sangue,
componentes e hemoderivados, com finalidade terapéutica ou de pesquisa;” (grifo
nOsso).

“Art. 5° O Ministério da Sadde, por intermédio do drgdo definido no
regulamento, elaborard as Normas Técnicas e demais atos regulamentares que
disciplinarfio as atividades hemoterapicas conforme disposicdes desta Lei” (grifo
0SS0},

“Art. 11. A Politica Nacional de Sangue, Componentes ¢ Hemoderivados sera
desenvolvida por meio da rede nacional de Servigos de Hemoterapia, piblicos e/ou
privados, com ou sem fins lucrativos, de forma hierdrquica e integrada, de acordo

com regulamento emanado do Ministério da Satde.” (grifo nosso).

“Art. 14. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados

rege-se pelos seguintes principios e diretrizes:

().
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§ 2° Periodicamente, os servigos integrantes ou vinculados ao SINASAN
deverdo transferir para os Centros de Produgéo de Hemoterapicos governamentais as

quantidades excedentes de plasma.”

“Art. 16. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados,
cuja execugdo estara a cargo do SINASAN, sera dirigida, em nivel nacional, por
érgio especifico do Ministério da Sadde, que atuard observando os seguintes

postulados.” (grifo nosso).

Dessa forma, tem-se que a Lei n° 10.203, de 2001, afastou a competéncia da
ANVISA para regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam
imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue ¢ hemoderivados, e atribuiu essa fung¢éio ao
proprio Ministério da Satde. Essa disciplina foi ratificada pela edicdo do Decreto n® 3.990, de
30 de outubro de 2001, com a redaciio que lhe foi conferida pelo Decreto n® 5.045, de 8 de

abril de 2004, que o regulamentou.

Posteriormente, para efetivar as disposigdes contidas no Decreto acima
exposto, o Ministério da Satde editou a Portaria n° 743, de 22 de abril de 2004. Esse ato
normativo dispde sobre a responsabilidade do Departamento da Atengéo Especializada, da
Secretaria de Atencfio a Satde do Ministério da Salde - DAFE/SAS/MS, de gestdo e
coordenacdio do Sistema Nacional de Sangue, Componentes ¢ Derivados — SINASAN e de

coordenacdio e execugio da disciplina contida na Lei n° 10.205, de 2001, e no Decreto n°

3.990, de 2001.
Ante o exposto, este consultivo entende que, apds a edigdo da Lei n° 10.205,

de 2001, e de seus aludidos regulamentos, houve a transferéncia da atribui¢do conferida a

ANVISA para o Ministério da Saude para disciplinar a matéria relativa a destinagio do
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plasma excedente que se encontra estocado nos servicos de hemoterapia que, nesse caso, esta

em unidade hospitalar no Estado de Sdo Paulo.

3. CONCLUSAQ

Este consultivo entende que, ap6s a edigiio da Lei n° 10.205, de 2001, e de
seus aludidos regulamentos, houve a transferéncia da atribui¢do conferida 8 ANVISA para o
Ministério da Satde para disciplinar a matéria relativa a destinagfo do plasma excedente que
se encontra estocado nos servigos de hemoterapia que, nesse caso, estd em unidade hospitalar

no Estado de Sédo Paulo.

Propde-se, destarte, o encaminhamento destes autos ao Gerente de Projetos da
Secretaria de Atengio a Satde deste Ministério — SAS/MS, para as providéncias

subseqiientes.

E o parecer. S.M.J. A consideragdio superior.

Brasilia, 25 de junho de 2008.

AL B [N LV -8 z;w

Fabricio Oliveira Braga
Advogado da Unido

Coordenago de Legislagdo e Normas
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