
LEI No 10.205, DE 21 DE MARÇO DE 2001. 

 

Regulamenta o § 4o do art. 199 da Constituição 
Federal, relativo à coleta, processamento, 
estocagem, distribuição e aplicação do sangue, 
seus componentes e derivados, estabelece o 
ordenamento institucional indispensável à 
execução adequada dessas atividades, e dá outras 
providências. 

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

TÍTULO I 

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

Art. 1o Esta Lei dispõe sobre a captação, proteção ao doador e ao receptor, coleta, 
processamento, estocagem, distribuição e transfusão do sangue, de seus componentes e 
derivados, vedada a compra, venda ou qualquer outro tipo de comercialização do sangue, 
componentes e hemoderivados, em todo o território nacional, seja por pessoas físicas ou 
jurídicas, em caráter eventual ou permanente, que estejam em desacordo com o ordenamento 
institucional estabelecido nesta Lei. 

Art. 2o Para efeitos desta Lei, entende-se por sangue, componentes e hemoderivados os 
produtos e subprodutos originados do sangue humano venoso, placentário ou de cordão 
umbilical, indicados para diagnóstico, prevenção e tratamento de doenças, assim definidos: 

I - sangue: a quantidade total de tecido obtido na doação; 

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

III - hemoderivados: os produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos por meio 
de processamento físico-químico ou biotecnológico. 

Parágrafo único. Não se considera como comercialização a cobrança de valores 
referentes a insumos, materiais, exames sorológicos, imunoematológicos e demais exames 
laboratoriais definidos pela legislação competente, realizados para a seleção do sangue, 
componentes ou derivados, bem como honorários por serviços médicos prestados na 
assistência aos pacientes e aos doadores. 

.........................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................... 

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

Art. 28. Revoga-se a Lei no 4.701, de 28 de junho de 1965. 

Brasília, 21 de março de 2001; 180o da Independência e 113o da República. 
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