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LEI N° 16.790, DE 05 DE JULHO DE 2018
(Projeto de lei n® 861, de 2016, do Deputado Fernan do Cury - PPS)

Institui o Sistema Paulista de Cadastro e Doacg&o de Medula Ossea e da outras providéncias

O GOVERNADOR DO ESTADO DE SAO PAULO:
Faco saber que a Assembleia Legislativa decreta e eu promulgo a seguinte lei:

Artigo 1° - Fica instituido o Sistema Paulista de Cadastro e Doacdo de Medula Ossea, para a gestéo, coleta, cadastro,
processamento, estocagem, transplante e protecdo ao doador e ao receptor de medula éssea no Estado.

Artigo 2° - O Sistema Paulista de Cadastro e Doacdo de Medula Ossea sera executado por meio da rede estadual de
servigos de hemoterapia publicos e/ou privados, com ou sem fins lucrativos, de forma hierarquica e integrada.

Artigo 3° - A Secretaria da Saude devera promover as medidas indispensaveis ao desenvolvimento institucional,
moderniza¢do administrativa, capacitacdo gerencial e consolidagéo fisica, tecnoldgica, econdmica e financeira do
Sistema Paulista de Cadastro e Doacédo de Medula Ossea.

Secao Il
Da Organizacéo do Sistema Paulista de Cadastro e Doacdo de Medula Ossea

Artigo 4° - O Sistema Paulista de Cadastro e Doacdo de Medula Ossea rege-se pelos seguintes principios e diretrizes:
| - universalizagao do atendimento a populagéo;

Il - utilizagdo exclusiva de cadastro e doagédo voluntaria, ndo remunerada, do sangue para verificagdo de tipagem HLA
e demais exames preparatérios, bem como da medula 6ssea para transplante;

Il - proibicdo de qualquer meio de remuneracdo ao cadastrado e ao doador pelo ato praticado;

IV - proibicdo de comercializag&o da coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e transplante, componentes e
hemoderivados;

V - ampla informacéo para o doador e receptor sobre os procedimentos, cuidados e possiveis reacfes adversas
decorrentes da doacao, bem como sobre qualquer anomalia importante identificada quando dos testes laboratoriais,
resguardando o sigilo dos resultados;

VI - responsabilidade pela supervisao e assisténcia médica durante a triagem, mediante a avaliagdo do estado de
saude do doador quando da coleta de sangue.

Secéo lll

Do Conselho Estadual de Politicas de Cadastro e Doagdo de Medula Ossea

Artigo 5° - Fica criado o Conselho Estadual de Politicas de Cadastro e Doagdo de Medula Ossea, 6rgédo colegiado,
paritario, de carater permanente e deliberativo, integrante da estrutura basica da Secretaria da Salde, composto pelos
seguintes representantes:

| - 3 (trés) representantes da Secretaria da Saude, sendo obrigatoriamente o Secretario de Estado da Saude, que é
membro nato e presidente; e dois servidores da Pasta;

Il - 2 (dois) Secretarios Municipais da Saude, indicados por sua entidade representativa;

Il - 1 (um) representante do Instituto Nacional do Cancer — INCA, indicado pela direcédo geral do instituto;

IV - 1 (um) representante da Universidade de Sdo Paulo — USP, docente ou técnico-administrativo ligado a area da
salide, indicado pelo reitor;

V - 1 (um) representante da Universidade Estadual de Campinas - UNICAMP, docente ou funcionario ligado a area da
salide, indicado pelo reitor;

VI - 1 (um) representante da Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho” - UNESP, docente ou funcionario
ligado a area da saude, indicado pelo reitor;

VIl - 2 (dois) representantes dos hemocentros/hemonlcleos, indicados de comum acordo pelas entidades interessadas;
VIII - 1 (um) representante dos centros de transplante de medula 6ssea, ligados a entidades filantropicas e sem fins
lucrativos, indicado de comum acordo pelas interessadas;
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IX - 1 (um) representante dos centros de transplante de medula éssea, ligado a entidades de fins lucrativos, indicado
de comum acordo pelas interessadas;

X -1 (um) representante de associacdes civis de defesa dos interesses dos pacientes e familiares que necessitam de
transplantes de medula 6ssea, indicados de comum acordo pelas interessadas.

Paragrafo Unico - A cada membro titular correspondera um suplente.

Artigo 6° - O Conselho Estadual de Politicas de Cadastro e Doacéo de Medula Ossea atuara na formulagéo de
estratégias, politicas de controle e a¢des de cadastro de doadores e doacdo de medula dssea no Estado, inclusive nos
aspectos econdmicos e financeiros.

Paragrafo Unico - As decisdes proferidas pelo Conselho Estadual de Politicas de Cadastro e Doaco de Medula Ossea,
depois de homologadas pelo Secretario da Saude, seréo publicadas no Diario Oficial do Estado.

Artigo 7° - As entidades participantes do Conselho poderao, em parceria e/ou em forma de colaboracéo, instituir
convénios para assisténcia, bem como assessoria e consultoria técnica, intelectual ou operacional, com o Conselho
Estadual de Politicas de Cadastro e Doacdo de Medula Ossea através da Secretaria da Sadde, para melhoria da
qualidade do Sistema Paulista de Cadastro e Doacdo de Medula Ossea.

§ 1° - Havendo necessidades especificas identificadas pelo Conselho, para melhoria da qualidade do Sistema Paulista
de Cadastro e Doacéo de Medula Ossea, e ndo possuindo inteligéncia para sua realizac&o nos quadros publicos do
Estado, podera a Secretaria da Saude firmar convénio com entidades particulares e/ou publicas para sua realizagéao.

§ 2° - Os convénios deverdo passar por deliberagdo e aprovagédo do Conselho Estadual de Politicas de Cadastro e
Doacao de Medula Ossea, antes de serem firmados.

Artigo 8° - O Conselho Estadual de Politicas de Cadastro e Doacéo de Medula Ossea constituira unidade de despesa
da Secretaria da Saude.

Artigo 9° - O Ministério Publico sera convidado a compor o Conselho Estadual de Politicas de Cadastro e Doagao de
Medula Ossea com 1 (um) representante, podendo, a seu critério, tomar assento no Conselho.

Artigo 10 - A func@o de membro do Conselho Estadual de Politicas de Cadastro e Doacéo de Medula Ossea é
considerada de interesse publico relevante, ndo sendo passivel de qualquer remuneragéo.

Artigo 11 - O mandato dos membros do Conselho Estadual de Politicas de Cadastro e Doagéo de Medula Ossea sera
de 2 (dois) anos, permitida uma Unica reconducao.

Secéao IV

Do campo de atuacdo do Sistema Paulista de Cadastro e Doacdo de Medula Ossea

Artigo 12 - S&o de competéncia do Sistema Paulista de Cadastro e Doacdo de Medula Ossea:

| - arealizacdo de campanhas educativas de estimulo ao cadastramento e doacao de medula éssea,;

Il - o desenvolvimento de politicas para o recrutamento, triagem clinica e laboratorial do doador, coleta, fracionamento,
processamento, estocagem, distribui¢cdo, producao de provas imunoematoldgicas, utilizacdo e descarte de sangue,
componentes e hemoderivados;

Il - a verificagdo e aplicacao permanente de métodos e agdes de controle de qualidade da medula 6ssea, sangue,
componentes e hemoderivados;

IV - a orientagdo e 0 apoio aos casos de reagfes ou rejeigdes nos transplantes e doengas pos-transplantes da medula
0ssea, seus componentes e hemoderivados;

V - a participacdo na formacéo e aperfeicoamento de recursos humanos em hemoterapia, hematologia e transplante;
VI - o fomento ao ensino, a pesquisa e ao desenvolvimento tecnolégico em transplante de medula 6ssea;

VII - a avaliacdo e a emissdo de parecer sobre a producéo de derivados industrializados de plasma e reagentes, para
uso laboratorial em hemoterapia, hematologia e transplante, autorizacao para aquisicdo de antissoros ou outros
produtos derivados do sangue, essenciais para a pesquisa e diagndstico.

Sec¢éo V

Da estruturacdo do Sistema Paulista de Cadastro e Doagdo de Medula Ossea

Artigo 13 - O Sistema Paulista de Cadastro e Doac¢&o de Medula Ossea sera implantado no Sistema Unico de Saude —
SUS, ficando sua execugéo a cargo da Hemo-Rede, hospitais e laboratérios conveniados ao SUS; e de laboratérios e
hospitais privados que nédo integram o SUS, desde que autorizados pela Secretaria da Saude através do Conselho
Estadual de Politicas de Cadastro e Doacdo de Medula Ossea.

Paragrafo Unico - As entidades filantrdpicas e outras sem fins lucrativos poderdo participar, mediante convénio e de
forma complementar, da Hemo-Rede, de acordo com as diretrizes da Secretaria da Saude.

Secéao VI
Do Cadastro de Doadores e Transplante de Medula Ossea Artigo 14 - A medula 6ssea é um bem indisponivel,
excetuada a sua doacao a servigos de hematologia e hemoterapia publicos ou aos correspondentes servigos privados
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autorizados pela Secretaria da Saude através do Conselho Estadual de Politicas de Cadastro e Doacdo de Medula
Ossea. )
Paragrafo Unico - E vedado qualquer tipo de comercializacdo de medula dssea.

Artigo 15 - O cadastro, a coleta, 0 processamento e o transplante da medula 6ssea séo livres a iniciativa privada, sob
controle, fiscalizagcdo e procedimentos da Secretaria da Saude através do Conselho Estadual de Politicas de Cadastro
e Doagéo de Medula Ossea, vedado qualquer tipo de comercializag&o.

§ 1° - N&o se considera como comercializacdo a cobranca de valores referentes a insumos, materiais, exames
sorolégicos, imunoematoldgicos e demais exames laboratoriais definidos pela legislagdo competente, realizados para
selegdo de medula éssea, componentes ou derivados, bem como honorarios por servicos médicos prestados na
assisténcia aos pacientes ou doadores.

§ 2° - Os servicos de salde conveniados, contratados, credenciados ou pertencentes ao SUS, a permisséo de
remuneracao dos custos dos insumos, reagentes, materiais descartaveis e da mao de obra especializada, inclusive
honorarios médicos, dar-se-do na forma do regulamento desta lei e das normas técnicas do Ministério da Saude e da
Secretaria da Saude, através do Conselho Estadual de Politicas de Cadastro e Doag&o de Medula Ossea.

Artigo 16 - Os estabelecimentos de servigos de sadde nos quais sejam executados procedimentos de transplante ou
manipulagdo de medula 6ssea ou hemoderivados deverdo possuir estrutura que possibilite a realizagdo destes
procedimentos com segurancga para os pacientes e profissionais de salide, atendendo as normas técnicas da Vigilancia
Sanitaria.

Artigo 17 - O Conselho Estadual de Politicas de Cadastro e Doagdo de Medula Ossea elaborara e o Governo do
Estado, através da Secretaria da Saude, implantara, inclusive com dotagcéo orgcamentéaria especifica, um plano para
ampliacdo de leitos para transplante de medula éssea que devera, obrigatoriamente, ter como referéncia o nimero de
doadores de medula 0ssea cadastrados no Estado de S&o Paulo, havendo consonéncia entre o nUmero de doadores
de medula 6ssea, de pacientes e de leitos para realizacdo dos transplantes.

Artigo 18 - Toda pessoa que se dirigir as unidades de coleta - hemocentros - para doar sangue e que esteja habilitada
a efetuar doagéo, conforme as regras estabelecidas pelos 6rgaos competentes, devera ser informada, orientada e
convidada a realizar o cadastro de doadores de medula 6ssea.

§ 1° - O procedimento burocratico de cadastro de doador de medula éssea deve ocorrer simultaneamente com o
procedimento burocratico de doagédo de sangue.

§ 2° - O procedimento de verificagdo, triagem e informacao sobre o cadastro e doacao de medula 6ssea, deve ocorrer
simultaneamente com o procedimento de orientacdo e informacéo de doacdo de sangue.

§ 3° - O procedimento de coleta do material para cadastro, para verificagédo de tipagem HLA e demais exames
preparatérios, deve ocorrer simultaneamente com o procedimento de coleta de sangue.

Artigo 19 - As unidades de coleta de sangue - hemocentros - deverdo ter acesso ao sistema do Registro Nacional de
Doadores de Medula Ossea (REDOME) para verificagcdo prévia da existéncia do cadastrado como doador de medula
Ossea.

Paragrafo Gnico - Se a pessoa ja for cadastrada no REDOME, os procedimentos disciplinados nos 88 1°, 2° e 3° do
artigo 18 nédo serdo realizados.

Artigo 20 - O material coletado nos hemocentros devera ser encaminhado para as unidades de processamento -
unidades de histocompatibilidade - para a realizagédo dos procedimentos necessarios ao registro do doador no
REDOME.

Paragrafo Unico - A Secretaria da Saude, através do Conselho Estadual de Politicas de Cadastro e Doac¢édo de Medula
Ossea, disciplinara o procedimento de distribuicdo do material coletado para as unidades de processamento - unidades
de histocompatibilidade do Estado.

Artigo 21 - Os estabelecimentos de servicos de saude hospitalar e demais estabelecimentos de atencao a saude de
gestantes, publicos e particulares, ao realizarem o procedimento de parto, deverdo proceder a coleta de sangue do
corddo umbilical dos neonatos para verificacdo da histocompatibilidade.

§ 1° - A Secretaria da Salde, através do Conselho Estadual de Politicas de Cadastro e Doacéo de Medula Ossea,
disciplinara as regras para recolhimento do material coletado para as unidades de processamento - unidades de
histocompatibilidade do Estado.

§ 2° - Os estabelecimentos de servigcos de saude hospitalar e demais estabelecimentos de atencdo a salde de
gestantes, publicos e particulares, deverao oferecer todas as informacdes e orientacfes a gestante e ao pai sobre o
cadastro e doacédo de medula dssea, preferencialmente durante o pré-natal. 8 3° - O procedimento de coleta do sangue
do corddo umbilical dos neonatos para verificacao da histocompatibilidade s6 sera realizado com autorizacdo da
gestante, do pai ou do responsavel legal.

Artigo 22 - Quando da constatacdo da compatibilidade de um doador cadastrado no REDOME com um paciente
clinicamente diagnosticado com a necessidade de transplante, se o doador ndo puder ser localizado por falha nos
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dados pessoais cadastrados ou desatualizados, a Secretaria da Saude, em carater emergencial, podera consultar a
base de dados cadastrais dos seguintes departamentos, érgaos e empresas que operem no Estado:

| - Secretaria da Fazenda;

Il - Departamento Estadual de Transito de Sao Paulo —

DETRAN;

Il - bancos publicos e privados;

IV - operadoras de telefonia fixa e/ou movel;

V - empresas de saneamento;

VI - empresas de energia elétrica;

VII - operadoras de TV a cabo;

VIII - operadoras de servico de saude;

IX - concessionarias de servicos publicos em geral.

§ 1° - Uma vez notificados, o departamento, os 6rgéos, as instituicdes e as empresas consultadas terédo até 24 (vinte e
quatro) horas para responderem, sob pena de multa estabelecida em Unidades Fiscais do Estado de Sao Paulo —
UFESPs, a ser definida pela Secretaria da Saude.

§ 2° - Apenas dados cadastrais do doador que possam ser usados para sua localizacdo imediata poderédo ser
requeridos pela Secretaria da Salde e disponibilizados pelos departamentos,

orgaos, instituicbes e empresas.

SECAO VI
Das Disposi¢Oes Finais e Transitorias

Artigo 23 - O Poder Executivo, através da Secretaria da Saude, promovera, no prazo de 360 (trezentos e sessenta)
dias ap6s a publicacao, a estruturacéo do Sistema Paulista de Cadastro e Doacéo de Medula Ossea, ficando
autorizado, apés deliberacéo do Conselho Estadual de Politicas de Cadastro e Doacgéo de Medula Ossea, a editar os
demais atos que se fizerem necessarios para a plena aplicabilidade e execucao desta lei.

Paragrafo tnico - O Conselho Estadual de Politicas de Cadastro e Doacéo de Medula Ossea é parte integrante da
formac&o, implementacao e estruturacédo do Sistema Paulista de Cadastro e Doacdo de Medula Ossea.

Artigo 24 - Os primeiros membros do Conselho Estadual de Politicas de Cadastro e Doagdo de Medula Ossea seréo
constituidos em até 60 (sessenta) dias, através de edital publicado no Diario Oficial do Estado ou em outro jornal de
grande circulagéo, pela Secretaria da Saude.

Paragrafo Gnico - ApOs sua constituicdo, o conselho de que trata o “caput” deste artigo tera até 90 (noventa) dias para
elaborar e aprovar o seu regimento interno, com publicacdo obrigatéria no Diario Oficial do Estado.

Artigo 25 - O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de 90 (noventa) dias, a contar da data de sua
publicacéo.

Artigo 26 - As despesas decorrentes da execucao desta lei correrdo a conta de dotacdes orcamentarias préoprias.

Artigo 27 - Esta lei entra em vigor na data de sua publicacdo. Palacio dos Bandeirantes, 05 de julho de 2018
MARCIO FRANCA

Luiz Claudio Rodrigues de Carvalho

Secretario da Fazenda

Mauricio Pinto Pereira Juvenal

Secretéario de Planejamento e Gestédo

Marco Antonio Zago

Secretério da Saude

Claudio Valverde Santos

Secretario-Chefe da Casa Civil

Publicada na Assessoria Técnica da Casa Civil, em 05 de julho de 2018.
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