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LEI N 9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997*

Dispbe sobre a remocdo de 6rgaos,
tecidos e partes do corpo humano para fins
de transplante e tratamento e da outras

providéncias.

O Presidente da Republica
Faco saber que o Congresso Naciona decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

CAPITULO
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 A disposicdo gratuita de tecidos, 6rgdos e partes do
corpo humano, em vida ou post mortem, para fins de transplante e
tratamento, é permitida na forma desta Lel.

Parégrafo Unico. Para os efeitos desta Lel, ndo estéo
compreendidos entre os tecidos a que se refere este artigo o sangue, o
espermace o évulo.

Art. 22 A redlizagdo de transplante ou enxertos de tecidos,
0rgdos ou pates do corpo humano sb podera ser redizada
por estabelecimento de salde, publico ou privado, e por equipes
meédico-cirargicas de remocao e transplante previamente autorizados
pelo 6rgdo de gestdio nacional do Sistema Unico de Salide.

?Parggrafo unico. A realizagdo de transplantes ou enxertos de
tecidos, Orgdos e partes do corpo humano sO podera ser autorizada
apos a realizagdo, no doador, de todos os testes de triagem para
diagnostico de infeccdo e infestacdo exigidos em normas
regulamentares expedidas pelo Ministério da Salde.

! publicada no Dirio Oficial da Uni&o de 5 de fevereiro de 1997.
2 Parégrafo com nova redacdo dada pelaLei n 10.211, de 23-3-2001 (DOU-E de 24-3-2001).
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CAPITULOII

DA DISPOSICAO POST MORTEM DE TECIDOS, ORGAOS E
PARTES DO CORPO HUMANO PARA FINS DE TRANSPLANTE

Art. 32 A retirada post mortem de tecidos, 6rgdos ou partes do
corpo humano destinados a transplante ou tratamento deverd ser
precedida de diagndstico de morte encefdica, constatada e registrada
por dois médicos ndo participantes das equipes de remocdo e
transplante, mediante a utilizacdo de critérios clinicos e tecnol 6gicos
definidos por resolucdo do Conselho Federal de Medicina.

§1° Os pontuadrios médicos, contendo os resultados ou os
laudos dos exames referentes aos diagnosticos de morte encefadica e
copias dos documentos de que tratam os arts. 22, parégrafo Unico; 4° e
seus parégrafos; 5% 72; 9, 88 2, £, 62 e &; e 10, quando couber, e
detalhando os atos cirurgicos relativos aos transplantes e enxertos,
serdo mantidos nos arquivos das ingtituicoes referidas no art. 2 por
um periodo minimo de cinco anos.

§2° As indtituicdes referidas no art. 22 enviardo anuamente
um relatorio contendo os nomes dos pacientes receptores ao 6rgéo
gestor estadual do Sistema Unico de Salde.

§3? Serd admitida a presenca de médico de confianca da
familia do falecido no ato da comprovacdo e atestacdo da morte
encefélica

sArt. 42 A retirada de tecidos, 6rgios e partes do corpo de
pessoas falecidas para transplantes ou outra finalidade terapéutica
dependera da autorizagdo do cbnjuge ou parente, maior de idade,
obedecida a linha sucessoria, reta ou colateral, até o segundo grau
inclusive, firmada em documento subscrito por duas testemunhas
presentes a verificacdo da morte.

Parégrafo Unico. (Vetado.)

3 Artigo com nova redacdo dadapelaLei n° 10.211, de 23-3-2001 (DOU-E de 24-3-2001).
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Art. 52 A remoc&o post mortem de tecidos, 6rgdos ou partes do
corpo de pessoa juridicamente incapaz podera ser feita desde que
permitida expressamente por ambos 0s pais, Ou por Seus responsavels
legais.

Art. 6° E vedada a remogao post mortem de tecidos, 6rgdos ou
partes do corpo de pessoas ndo identificadas.

Art. 72 (Vetado.)

Paragrafo unico. No caso de morte sem assisténcia médica, de
obito em decorréncia de causa mal definida ou de outras situagdes nas
quais houver indicacdo de verificacdo da causa médica da morte, a
remocdo de tecidos, 6rgdos ou partes de cadaver para fins de
transplante ou terapéutica somente podera ser redlizada apds a
autorizacd do patologista do servico de verificacdo de O6bito
responsavel pelainvestigacéo e citada em relatério de necropsia.

“Art. 8 Apos a retirada de tecidos, 6rgdos e partes, o cadaver
serd imediatamente necropsiado, se verificada a hip6tese do parégrafo
Unico do art. 72, e, em qualquer caso, condignamente recomposto para
ser entregue, em seguida, aos parentes do morto ou Seus responsavels
legais para sepultamento.

CAPITULO 111

DA DISPOSICAO DE TECIDOS, ORGAOS
E PARTES DO CORPO HUMANO VIVO PARA
FINS DE TRANSPLANTE OU TRATAMENTO

sArt. 92 E permitido & pessoa juridicamente capaz dispor
gratuitamente de tecidos, érgéos e partes do préprio corpo vivo, para
fins terapéuticos ou para transplantes em conjuge ou parentes
consangliineos até o quarto grau, inclusive, na forma do § 4 deste

4 Artigo com nova redacdo dada pelaLei n° 10.211, de 23-3-2001 (DOU-E de 24-3-2001).
® |dem.
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artigo, ou em qualquer outra pessoa, mediante autorizacdo judicial,
dispensada esta em relacéo a medula Ossea.

§1°2 (Vetado.)
§2° (Vetado.)

§3? S6 é permitida a doacdo referida neste artigo quando se
tratar de 6rgéos duplos, de partes de 6rgaos, tecidos ou partes do corpo
cuja retirada ndo impega o organismo do doador de continuar vivendo
sem risco para a sua integridade e ndo represente grave
comprometimento de suas aptiddes vitais e salide mental e ndo cause
mutilacdo ou deformagdo inaceitdvel, e corresponda a uma
necessidade terapéutica comprovadamente indispensavel a pessoa
receptora.

§4° O doador devera autorizar, preferencialmente por escrito e
diante de testemunhas, especificamente o tecido, 6rgdo ou parte do
corpo objeto daretirada.

§5° A doacdo poderd ser revogada pelo doador ou pelos
responsaveis legais a qualquer momento antes de sua concretizacao.

§6° O individuo juridicamente incapaz, com compatibilidade
imunol6gica comprovada, podera fazer doacdo nos casos de
transplante de medula 6ssea, desde que haja consentimento de ambos
0S pais 0u Seus responsaveis legais e autorizagdo judicial e o ato néo
oferecer risco para a sua saude.

§ 7° E vedado a gestante dispor de tecidos, 6rgaos ou partes de
Seu corpo Vvivo, exceto quando se tratar de doagcdo de tecido para ser

utilizado em transplante de medula 0ssea e 0 ato ndo oferecer risco a
sua salde ou ao feto.

§8? O autotransplante depende apenas do consentimento do
préprio individuo, registrado em seu prontuério médico ou, se ele for
juridicamente incapaz, de um de seus pais ou responsaveis legais.

12 Camara dos Deputados



CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES COMPLEMENTARES

¢Art. 10. O transplante ou enxerto s6 se fara com o
consentimento expresso do receptor, assim inscrito em lista Unica de
espera, apds aconselhamento sobre a excepcionalidade e os riscos do
procedimento.

8§12 Nos casos em que o receptor sgja juridicamente incapaz
ou cujas condicdbes de salde impecam ou comprometam a
manifestacéo valida da sua vontade, o consentimento de que trata este
artigo sera dado por um de seus pais ou responsaveis legais.

882° A inscricdo em lita Unica de espera ndo confere ao
pretenso receptor ou a sua familia direito subjetivo a indenizagéo, se o
transplante ndo se realizar em decorréncia de alteracdo do estado de
0rgdos, tecidos e partes, que lhe seriam destinados, provocada por
acidente ou incidente em seu transporte.

Art. 11. E proibida a veiculagdo, através de qualquer meio de
comunicacdo social, de anincio gque configure:

a) publicidade de estabelecimentos autorizados a redlizar
transplantes e enxertos, relativa a estas atividades;

b) apelo publico no sentido da doac&o de tecido, 6rgéo ou parte
do corpo humano para pessoa determinada, identificada ou néo,
ressalvado o disposto no parégrafo Unico;

c) apelo publico para a arecadacdo de fundos para o
financiamento de transplante ou enxerto em beneficio de particulares.

Parégrafo Unico. Os 6rgaos de gestao nacional, regional e local
do Sistema Unico de Salde realizar8o periodicamente, através dos
meios adequados de comunicagdo sociad, campanhas de

5 Artigo com nova redacdo dada pelaLei n? 10.211, de 23-3-2001 (DOU-E de 24-3-2001).
7 Parégrafo renumerado pelaLei n® 10.211, de 23-3-2001 (DOU-E de 24-3-2001).
8 Parégrafo acrescido pelaLei n? 10.211, de 23-3-2001 (DOU-E de 24-3-2001).
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esclarecimento publico dos beneficios esperados a partir da vigéncia
destaLei e de estimulo a doagdo de 6rgéos.

Art. 12. (Vetado.)

Art. 13. E obrigatorio, para todos os estabel ecimentos de satide,
notificar, as centrais de notificacdo, captacdo e distribuicéo de érgéos
da unidade federada onde ocorrer, o diagnéstico de morte encefdlica
feito em pacientes por eles atendidos.

CAPITULOV
DAS SANCOES PENAIS E ADMINISTRATIVAS

Secao |

Dos Crimes

Art. 14. Remover tecidos, 6rgdos ou partes do corpo de pessoa
ou cadaver, em desacordo com as disposicdes desta L ei:

Pena - reclusdo, de dois a seis anos, e multa, de cem a trezentos
e sessenta dias-multa.

§1° Se o crime é cometido mediante paga ou promessa de
recompensa ou por outro motivo torpe:

Pena - reclusdo, de trés a oito anos, e multa, de cem a cento e
cinguenta dias-multa.

§2° Se o crime é praticado em pessoa viva e resulta para o
ofendido:

| - incapacidade para as ocupagdes habituais, por mais de trinta
diss,
Il - perigo de vida;

14 Camara dos Deputados



[11 - debilidade permanente de membro, sentido ou funcéo;
IV - aceleracdo de parto:

Pena - reclusdo, de trés a dez anos, e multa, de cem a duzentos
dias-multa.

§3? Se o crime é praticado em pessoa viva e resulta para o
ofendido:

| - incapacidade permanente para o trabal ho;

Il - enfermidade incuravel;

[11 - perda ou inutilizacdo de membro, sentido ou fungéo;
IV - deformidade permanente;

V - aborto:

Pena - reclusdo, de quatro a doze anos, e multa, de cento e
cinquenta a trezentos dias-multa.

§4° Seo crime é praticado em pessoa viva e resulta morte:

Pena - reclusdo, de oito a vinte anos, e multa, de duzentos a
trezentos e sessenta dias-multa.

Art. 15. Comprar ou vender tecidos, 6rgaos ou partes do corpo
humano:

Pena - reclusdo, de trés a oito anos, e multa, de duzentos a
trezentos e sessenta dias-multa.

Parégrafo Unico. Incorre na mesma pena quem promove,
intermedeia, facilita ou aufere qualquer vantagem com a transacéo.

Art. 16. Redlizar transplante ou enxerto utilizando tecidos,
Orgéos ou partes do corpo humano de que se tem ciéncia terem sido
obtidos em desacordo com os dispositivos desta L &i:

Doagcao de Orgéos Humanos 15



Pena - reclusdo, de um a seis anos, e multa, de cento e cinqlenta
atrezentos dias-multa.

Art. 17. Recolher, transportar, guardar ou distribuir partes do
corpo humano de que se tem ciéncia terem sido obtidos em desacordo
com os dispositivos desta Lei:

Pena - reclusdo, de seis meses a dois anos, e multa, de cem a
duzentos e cinguenta dias-multa.

Art. 18. Readlizar transplante ou enxerto em desacordo com o
disposto no art. 10 desta L el e seu paragrafo Unico:

Pena - detencdo, de seis meses a dois anos.

Art. 19. Deixar de recompor cadaver, devolvendo-lhe aspecto
condigno, para sepultamento ou deixar de entregar ou retardar sua
entrega aos familiares ou interessados:

Pena - detencdo, de seis meses a dois anos.

Art. 20. Publicar antncio ou apelo publico em desacordo com o
disposto no art. 11:

Pena - multa, de cem a duzentos dias-multa.

Secéo ||

Das Sangdes Administrativas

Art. 21. No caso dos crimes previstos nos arts. 14, 15, 16 e 17,
0 estabelecimento de sallde e as equipes meédico-cirargicas envolvidos
poder8o ser desautorizados temporaria ou permanentemente pelas
autoridades competentes.

§1° Se a indtituicdo é particular, a autoridade competente
podera multé-la em duzentos a trezentos e sessenta dias-multa e, em
caso de reincidéncia, podera ter suas atividades suspensas temporaria
ou definitivamente, sem direito a qualquer indenizacdo ou
compensacdo por investimentos realizados.

16 Camara dos Deputados



§2° Se a ingtituicdo é particular, é proibida de estabelecer
contratos ou convénios com entidades publicas, bem como se
beneficiar de créditos oriundos de instituicbes governamentais ou
daguelas em que o Estado é acionista, pelo prazo de cinco anos.

Art. 22. As ingtituicbes que deixarem de manter em arquivo
relatérios dos transplantes realizados, conforme o disposto no art. 3,
§ 12, ou que ndo enviarem os relatérios mencionados no art. 3, § 2,
a0 6rgdo de gestdo estadual do Sistema Unico de Salide, estdo sujeitas
amulta, de cem a duzentos dias-multa

§12 Incorre ra mesma pena o estabelecimento de salide que
deixar de fazer as notificacOes previstas no art. 13.

§ 22 Em caso de reincidéncia, aém de multa, o 6rgéo de gestéo
estadual do Sistema Unico de Salde poderd determinar a
desautorizacdo temporaria ou permanente da instituicao.

Art. 23. Sujeita-se aspenasdo art. 59 da Lei f 4.117, de 27 de
agosto de 1962, a empresa de comunicagcdo social que veicular
anuncio em desacordo com o disposto no art. 11.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 24. (Vetado.)

Art. 25. Revogam-se as disposiches em  contrario,
particularmente a Lei n? 8.489, de 18 de novembro de 1992, e o
Decreto rf 879, de 22 de julho de 1993.

Brasilia, 4 de fevereiro de 1997; 1762 da Independéncia e 109°
da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Nelson A. Jobim
Carlos César de Albuquerque
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LEI N° 10.211, DE 23 DE MARCO DE 2001°

Altera dispositivo da Lei rf 9.434, de
4 de fevereiro de 1997, gque dispde sobre a
remocao de érgaos, tecidos e partes do corpo
humano para fins de transplante e
tratamento.

O Presidente da Republica

Faco saber que o Congresso Naciona decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

Art. 12 Os dispositivos adiante indicados, da Lei 1 9.434, de 4
de fevereiro de 1997, passam a vigorar com a seguinte redag&o:

CATE 22 o

Paragrafo Unico. A redizacdo de transplantes ou enxertos
de tecidos, orgdos e partes do corpo humano sO podera ser
autorizada apds a redlizagdo, no doador, de todos os testes de
triagem para diagnostico de infecgdo e infestagdo exigidos em
normas regulamentares expedidas pelo Ministério da Salide.” (NR)

Art. £ A retirada de tecidos, 6rgéos e partes do corpo de
pessoas falecidas para transplantes ou outra finalidade terapéutica
dependera da autorizacdo do conjuge ou parente, maior de idade,
obedecida a linha sucessoria, reta ou colateral, até o segundo grau
inclusive, firmada em documento subscrito por duas testemunhas
presentes a verificagdo da morte. (NR)

Parégrafo Unico. (Vetado.)

Art. 8 Apobs a retirada de tecidos, 6rgdos e partes, o
cadaver sera imediatamente necropsiado, se verificada a hipotese
do parégrafo Unico do art. 7, e, em qualquer caso, condignamente
recomposto para ser entregue, em seguida, aos parentes do morto
0u seus responsaveis legais para sepultamento. (NR)

Art. @ E permitido & pessoa juridicamente capaz dispor
gratuitamente de tecidos, 0rgéos e partes do proprio corpo vivo
para fins terapéuticos ou para transplantes em conjuge ou parentes

9 Publicada no Diario Oficial da Uni&o (Eletrénico) de 24 de marco de 2001.
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consangliineos até o quarto grau, inclusive, naforma do § 4 deste
artigo, ou em qualquer outra pessoa, mediante autorizacdo judicial,
dispensada esta em relagdo a medula 6ssea.

..................................................................................... (NR)

Art. 10. O transplante ou enxerto s6 se fard com o
consentimento expresso do receptor, assm inscrito em lista Gnica
de espera, apds aconselhamento sobre a excepcionadidade e os
riscos do procedimento. (NR)

§1° Nos casos em que O receptor sgja juridicamente
incapaz ou cujas condi¢es de salide impecam ou comprometam a
manifestacd0 vdida da sua vontade, o consentimento de que
trata este artigo serd dado por um de seus pais ou responsavels
legais. (NR)

8§ 2 A inscricdo em lista Gnica de espera ndo confere ao
pretenso receptor ou a sua familia direito subjetivo a indenizagéo,
se 0 transplante ndo se redlizar em decorréncia de dteracéo do
estado de 0Orgdos, tecidos e partes, que lhe seriam destinados,
provocada por acidente ou incidente em seu transporte.” (NR)

Art. 22 As manifestagBes de vontade relativas a retirada post
mortem de tecidos, Orgdos e partes, constantes da Carteira de

Identidade Civil e da Carteira Nacional de Habilitagcdo, perdem sua
validade a partir de 22 de dezembro de 2000.

Art. 37 Ficam convaidados os atos praticados com base na
Medida Provisoria rf 2.083-32, de 22 de fevereiro de 2001.

Art. 42 Ficam revogados os 88 1° a5° do art. 4° da Lei rf 9.434,
de 4 de fevereiro de 1997.

Art. 5° Estale entraem vigor na data de sua publicac&o.

Brasilia, 23 de marco de 2001; 18(° da Independéncia e 113° da
Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Gregori
Jose Serra
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DECRETO N° 849, DE 25 DE JUNHO DE 1993

Promulga os Protocolos | e 1l de 1977,
adidonas as Convengdes de Genebra de 1949,
adotedos em 10 de junho de 1977 pda
Conferéncia Diploméica sobre a Redfirmacéo e
0 Deserwolvimento do Direto Internaciond
Humeanitario Aplicave aos Conflitas Armados.

ANEXO AO DECRETO QUE PROMULGA

OS PROTOCOLOSI| E I, ADICIONAISAS
CONVENCOES DE GENEBRA DE 12-8-1949, RELATIVOS A
PROTECAO DAS VITIMAS DE CONFLITOS ARMADOSMRE

PROTOCOLO |

PROTOCOLO ADICIONAL AS CONVENCOES DE
GENEBRA DE 12 DE AGOSTO DE 1949, RELATIVO
A PROTECAO DASVITIMAS DOS CONFLITOS ARMADOS
SEM CARATER INTERNACIONAL (PROTOCOLO |)

TiTuLoIl
FERIDOS, ENFERMOS E NAUFRAGOS

Secao |
Protecdo Geral

Artigo 11
Protecdo das Pessoas

1. N&o se colocara em perigo, por meio de qualquer agdo ou
omissdo injustificada, a salde ou a integridade fisica ou mental das
pessoas em poder da parte adversa ou que estejam internadas, detidas

1% Publicado no Diario Oficial da Uni&o de 28 de junho de 1993.
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ou privadas de liberdade como resultado de uma situac&o prevista no
art. 2. Conseqlientemente se proibe submeter as pessoas a que se
refere o presente artigo a qualquer ato médico que ndo sgja indicado
por seu estado de salde, e que ndo esteja de acordo com as normas
médicas geralmente reconhecidas gque se aplicariam em circunstancias
meédicas anaogas aos nacionais ndo privados de liberdade da parte que
redizata ato.

2. S840 especidmente proibidas, mesmo com 0 consentimento
das referidas pessoas.

a) as mutilacles fisicas;
b) as experiéncias médicas ou cientificas;

c) as remocoes de tecidos ou Orgaos para transplante, exceto se
estes atos sdo justificados pelas condicdes previstas no parégrafo 1.

3. Somente poderdo excetuar-se da proibicdo prevista na ainea
¢ do parégrafo 2 as doagdes de sangue para transfusdes ou de pele
para enxerto, sob a condicdo de que se fagcam voluntariamente e sem
coacdo ou pressdo alguma, e unicamente para fins terapéuticos, nas
condigbes que correspondam as normas médicas geralmente
reconhecidas e aos controles realizados em beneficio tanto do doador
como do receptor.

4. Congtituirainfracdo grave ao presente Protocolo toda acdo ou
omisséo deliberada que ponha gravemente em perigo a salde ou a
integridade fisica ou mental de qualquer pessoa em poder de uma
parte distinta daguela da qual depende que viole qualquer das
proibicbes assinaladas nos paragrafos 1 e 2 ou que ndo cumpra as
exigéncias prescritas no paragrafo 3.

5. As pessoas a que se refere o paragrafo 1 tém o direito de
recusar qualquer intervencdo cirdrgica. No caso de recusa, 0 pessoal
sanitério procurara obter uma declaracdo escrita neste sentido,
assinada ou reconhecida pelo paciente.
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6. Toda parte em conflito efetuara um registro médico das
doacles de sangue para transfusdes ou de pele para enxerto, feitas
para as pessoas a que se refere o paragrafo 1, se essas doacOes se
efetuam sob a responsabilidade daquela parte. Além do que, toda parte
em conflito procuraré efetuar um registro de todo ato médico realizado
a respeito das pessoas internadas, detidas ou de qualquer outra forma
privadas de liberdade por causa de uma situacéo prevista no artigo 1.
Esses registros estardo a todo momento a disposicdo da poténcia
protetora para inspecgao.
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DECRETO N° 2.268, DE 30 DE JUNHO DE 1997*

Regulamenta a Lei ¥ 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997, que dispbe sobre a
remocao de érgaos, tecidos e partes do corpo
humano para fins de transplante e
tratamento, e d& outras providéncias.

O Presidente da Republica, no uso da atribuicdo que Ihe confere
0 art. 84, inciso 1V, da Constituicao, e tendo em vista o disposto na
Lei r? 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, decreta:

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 A remocao de 6rgaos, tecidos e partes do corpo humano
e sua aplicagdo em transplantes, enxertos ou outra finaidade
terapéutica, nos termos da Lei ? 9.434, de 4 de fevereiro de 1997,
observara o disposto neste Decreto.

Paragrafo unico. N&o estdo compreendidos entre os tecidos a
gue se refere este Decreto 0 sangue, 0 esperma e o évulo.

CAPITULOI
DO SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTE (SNT)

Secao |
Da Estrutura

Art. 22 Fica organizado o Sistema Nacional de Transplante
(SNT), que desenvolvera o processo de captacdo e distribuicdo de
tecidos, érgéos e partes retirados do corpo humano para finalidades
terapéuticas.

11 pyblicado no Diério Oficial da Unigio de 1° dejulho de 1997.
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Paragrafo anico. O SNT tem como ambito de intervencéo as
atividades de conhecimento de morte encefélica verificada em

gualquer ponto do territério naciona e a determinacéo do destino dos
tecidos, 6rgéos e partes retirados.

Art. 32 Integram o SNT:
| - 0o Ministério da Salde;

Il - as secretarias de sallde dos Estados e do Distrito Federal ou
Orgéaos equivalentes,

Il - as secretarias de salde dos Municipios ou 6rgaos
equivaentes,

IV - os estabel ecimentos hospital ares autorizados;

V - arede de servigos auxiliares necessarios a realizagdo de
transplantes.

Secao Il
Do Orgao Central

Art. 42 O Ministério da Salde, por intermédio de unidade
propria, prevista em sua estrutura regimental, exercera as fungdes de
0rgédo central do SNT, cabendo-lhe, especificamente:

| - coordenar as atividades de que trata este Decreto;

Il - expedir normas e regulamentos técnicos para disciplinar os
procedimentos estabelecidos neste Decreto e para assegurar O
funcionamento ordenado e harménico do SNT e o controle, inclusive
social, das atividades que desenvolva;

Il - gerenciar a lista Unica naciona de receptores, com todas as
indicagbes necess&rias a busca, em todo o territorio nacional, de
tecidos, 6rgaos e partes compativeis com as suas condic¢des organicas;
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IV - autorizar estabelecimentos de salde e equipes
especidlizadas a promover retiradas, transplantes ou enxertos de
tecidos, 6rgéos e partes;

V- avdiar o0 desempenho do SNT, mediante andise de
rel atorios recebidos dos 6rgaos estaduais e municipais que o integram;

VI - articular-se com todos os integrantes do SNT para a
identificacdo e correcdo de falhas verificadas no seu funcionamento;

VII - difundir informagbes e iniciativas bem sucedidas, no
ambito do SNT, e promover intercambio com o exterior sobre
atividades de transplantes;

VIII - credenciar centrais de notificag&o, captacéo e distribuicéo
de 6rgéos, de que trata a Secdo 1V deste capitul o;

IX - indicar, dentre os 6rgdos mencionados no inciso anterior,
aquele de vinculagdo dos estabelecimentos de salde e das equipes
especializadas, que tenha autorizado, com sede ou exercicio em
Estado, onde ainda ndo se encontre estruturado ou tenha sido
cancelado ou desativado o servico, ressalvado o disposto no § 3 do
artigo seguinte.

Secao I11

Dos Or gdos Estaduais

Art. 52 As secretarias de sallde dos Estados, do Distrito Federal
e dos Municipios ou 6rgdos equivaentes, para que se integrem ao
SNT, dever&o instituir, na respectiva estrutura organizacional, unidade
com o perfil e as fungdes indicadas na segdo seguinte.

§1° Indtituida a unidade referida neste artigo, a secretaria de
salde, a que se vincular, solicitard a0 Orgdo centra o seu
credenciamento junto ao SNT, assumindo os encargos que lhe séo
préprios, apds deferimento.
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§ 22 O credenciamento sera concedido por prazo indeterminado,
sujeito a cancelamento, em caso de desarticulagdo com o SNT.

§ 3° Os Estados poderdo estabelecer mecanismos de cooperacdo
para o desenvolvimento em comum das atividades de que trata este
Decreto, sob coordenacéo de qualquer unidade integrante do SNT.

Secdo |V
Das Centrais de Notificacdo, Captacdo
e Distribuicéo de Org&os (CNCDOS)

A 6° As Centrais de Notificagdo, Captacdo e Distribuicdo de
Orgdos (CNCDOs) serdo as unidades executivas das atividades do
SNT, afetas ao poder publico, como previstas neste Decreto.

Art. 72 Incumbe as CNCDOs:
| - coordenar as atividades de transplantes no ambito estadual;

Il - promover a inscricdo de potenciais receptores, com todas as
indicacBes necess&rias a sua rapida localizacdo e a verificagdo de
compatibilidade do respectivo organismo para 0 transplante ou
enxerto de tecidos, 6rgaos e partes disponive's, de que necessite;

Il - classificar os receptores e agrupé-los segundo as indicagdes
do inciso anterior, em ordem estabelecida pela data de inscrigéo,
fornecendo-se-lhes o necessario comprovante;

IV - comunicar a0 6rgéo central do SNT as inscrigdes que
efetuar para a organizacéo da lista nacional de receptores;

V - receber notificacbes de morte encefalica ou outra que ensgje
aretirada de tecidos, 6rgaos e partes para transplante, ocorrida em sua
area de atuacao;

VI - determinar o encaminhamento e providenciar o transporte
de tecidos, 6rgdos e partes retirados ao estabelecimento de salde
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autorizado, em que se encontrar o receptor ideal, observado o disposto
no inciso Il deste artigo e em instrugBes ou regulamentos técnicos,
expedidos na forma do art. 28 deste Decreto;

VIl - notificar o 6rgdo central do SNT de tecidos, 6rgéos e
partes ndo aproveitaveis entre 0s receptores inscritos em seus
registros, para utilizagdo dentre os relacionados na lista nacional;

VIII - encaminhar relatorios anuais ao 6rgado central do SNT
sobre o desenvolvimento das atividades de transplante em sua area de

atuacao;

IX - exercer controle e fiscalizagdo sobre as atividades de que
trata este Decreto;

X - aplicar penalidades administrativas por infracdo as
disposicdes da Lei rf 9.434, de 1997;

XI| - suspender, cautelarmente, pelo prazo maximo de sessenta
dias, estabelecimentos e equipes especializadas, antes ou no curso do
processo de apuracdo de infracdo que tenham cometido, se, pelos
indicios conhecidos, houver fundadas razdes de continuidade de risco
de vida ou de agravos intoleraveis a salide das pessoas;

XII - comunicar a aplicagdo de penaidade ao 6rgdo central do
SNT, que a registrara para consulta quanto as restri¢des estabelecidas
no § 2 do art. 21 da Lei r? 9.434, de 1997, e cancelamento, se for o
caso, da autorizagdo concedida;

X1l - acionar o Ministério Publico do Estado e outras
instituicdes publicas competentes, para reprimir ilicitos cuja apuracdo
ndo esteja compreendida no ambito de sua atuacéo.

§1° O Municipio considerado polo de regido administrativa
poderaingtituir CNCDO, que ficara vinculada a CNCDO estadual.

§22 Os receptores inscritos nas CNCDOs regionais, cujos
dados tenham sido previamente encaminhados as CNCDOs estaduais,
poderdo receber tecidos, Orgdos e partes retirados no ambito de
atuacdo do Orgéo regional.
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§3% As centrais regionais aplica-se o disposto nos incisos deste
artigo, salvo a apuracdo de infragOes e a aplicagdo de penalidades.

§4° Para o exercicio da competéncia estabelecida no inciso X
deste artigo, a CNCDO observara o devido processo legal, assegurado
ao infrator o direito de ampla defesa, com 0s recursos a ela inerentes
e, em especial, as disposicies da Lei n® 9.434, de 1997, e, no que
forem aplicaveis, as da Lei i} 6.437, de 20 de agosto de 1977, e do
Decreto rf 77.052, de 19 de janeiro de 1976.

CAPITULOII
DA AUTORIZACAO

Secao |

Das Condicdes Gerais e Comuns

Art. 82 A retirada de tecidos, 6rgéos e partes e o seu transplante
ou enxerto s poderdo ser realizados por equipes especializadas e em
estabelecimentos de salde, publicos ou privados, prévia e
expressamente autorizados pelo Ministério da Salde.

§1° O pedido de autorizacdo podera ser formulado pra uma
ou mals advidades de que trata este regulamento, podendo
restringir-se a tecidos, 6rgéos ou partes especificados.

§2° A autorizagdo serd concedida, distintamente, para
estabelecimentos de salde, equipes especializadas de retirada e de
transplante ou enxerto.

§3? Os membros de uma equipe especializada poderdo integrar
a de outra, desde que nominalmente identificados na relagdo de
ambas, assim como atuar em qualquer estabelecimento de salde
autorizado para os fins deste Decreto.

§4° Os estabelecimentos de salide e as equipes especializadas
firmardo compromisso, no pedido de autorizacdo, de que se sujeitam a
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fiscalizac8o e ao controle do poder publico, facilitando o acesso de
seus agentes credenciados a instalacfes, equipamentos e prontuarios,
observada, quanto a estes, a necesséria habilitacdo, em face do caréter
sigiloso destes documentos, conforme for estabelecido pelo Conselho
Federal de Medicina.

§5° A autorizacdo terd validade pelo prazo de dois anos,
renovavel por periodos iguais e sucessivos, verificada a observancia
dos requisitos estabel ecidos nas Secdes seguintes.

§6° A renovagdo deverd ser requerida sessenta dias antes
do término de sua vigéncia, prorrogando-se automaticamente a
autorizacdo anterior até a manifestacdo definitiva do Ministério da
Salide.

§7° Os pedidos formulados depois do prazo fixado no
parégrafo precedente sujeitam-se a manifestacéo ali prevista, ficando
sem eficacia a autorizagcdo a partir da data de expiracdo de sua
vigéncia e até a decisdo sobre o0 pedido de renovagéo.

§8° Savo motivo de forca maior, devidamente justificado, a
decisdo de que trata os 88 6° e 7° serd tomada no prazo de até sessenta
dias, a contar do pedido de renovacéo, sob pena de responsabilidade
administrativa.

Secéo ||
Dos Estabelecimentos de Saude

Art. 9® Os estabelecimentos de salide deverdo contar com
servicos e instalacOes adequados a execucdo de retirada, transplante
ou enxerto de tecidos, 6rgaos ou partes, atendidas, no minimo, as
seguintes exigéncias, comprovadas no requerimento de autorizagao:

| - atos congtitutivos, com indicagdo da representacdo da
instituicdo, em juizo ou fora dele;

Il - ato de designacdo e posse da diretoria;
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Il - equipes especiaizadas de retirada, transplante ou enxerto,
com vinculo sob qualguer modalidade contratual ou funcional,
autorizadas na forma da Secéo |11 deste capitulo;

IV - disponibilidade de pessoa qualificado e em ndmero
suficiente para desempenho de outras atividades indispensaveis a
realizacdo dos procedimentos;

V - condi¢cdes necessarias de ambientacdo e de infra-estrutura
operaciondl;

VI - capacidade para a redizacdo de exames e andlises
laboratoriais necessarios aos procedimentos de transplantes,

VII - ingrumental e equipamento indispensaveis ao desenvolvimento
daatividade aque se proponha.

§1°2 A tranderénciada propriedade, a modificacéo darazéo socid e
a dteracdo das equipes especializadas por outros profissonals, iguamente
autorizados, na forma da secéo seguinte, quando comunicadas no decéndio
posterior a sua ocorréncia, néo preudicam a vdidade da autorizacéo
concedida

§2° O estabelecimento de salde, autorizado na forma deste
artigo, sO podera redizar transplante se, em cardter permanente,
observar o disposto no § 1° do artigo seguinte.

Secao I11
Das Equipes Especializadas

Art. 10. A composicéo das equipes especidizadas sera determinada
em funcdo do procedimento, mediante integracd de profissonas
autorizados naforma desta secéo.

§1° Serd exigivel, no caso de transplante, a definicdo, em
nimero e habilitagdo, de profissionais necessarios a realizacdo do
procedimento, ndo podendo a equipe funcionar na falta de algum
deles.
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§2° A autorizacdo serd concedida por equipes especializadas,
gualquer que sga a sua composi¢do, devendo o pedido, no caso do
parégrafo anterior, ser formalizado em conjunto e so seré deferido se
todos satisfizerem os requisitos exigidos nesta secéo.

Art. 11. Além da necessaria habilitacéo profissional, os médicos
deverdo instruir o pedido de autorizag&o com:

| - certificado de poOs-graduacdo, em nivel, no minimo, de
residéncia médica ou titulo de especialista reconhecido no Pais;

Il - certiddo negativa de infrac8o ética, passada pelo 6érgéo de
classe em que forem inscritos.

Pardgrafo Unico. Eventuais  condenacbes, anotadas no
documento a que se refere o inciso Il deste artigo, ndo séo indutoras
do indeferimento do pedido, salvo em casos de omissdo ou de erro
meédico que tenha resultado em morte ou lesdo corporal de natureza
grave.

Secdo |V

Disposi¢des Complementares

Art. 12. O Ministério da Salde poderd estabelecer outras
exigéncias, que se tornem indispensaveis a prevencdo de quaisquer
irregularidades nas préticas de que trata este Decreto.

Art. 13. O pedido de autorizagdo serd apresentado as secretarias
de salde do Estado ou do Distrito Federal, que o instruirdo com
relatorio conclusivo quanto a satisfacdo das exigéncias estabelecidas
neste Decreto e em normas regulamentares, no ambito de sua érea de
competéncia definida na Lei r? 8.080, de 19 de setembro de 1990.

§1°2 A secretariade salde diligenciard junto ao requerente para
a satisfac@o de exigéncia acaso ndo cumprida, de verificagdo a seu
cargo.

§22 Com manifestagdo favoravel sobre os aspectos pertinentes
a sua andlise, a secretaria de salide remeterd o pedido ao érgéo central
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do SNT, para expedir a autorizagdo, se satisfeitos todos os requisitos
estabel ecidos neste Decreto e em normas complementares.

CAPITULO 111
DA DOACAO DE PARTES

Secéo |
Da Disposicdo para Post Mortem

2Art. 14. A retirada de tecidos, 6rgéos e partes, apos a morte,
podera ser efetuada, independentemente de consentimento expresso da
familia, se, em vida, o falecido a isso ndo tiver manifestado sua
objecéo.

12§12 A manifestacdo de vontade em sentido contrdrio a
retirada de tecidos, érgéos e partes serd plenamente reconhecida se
constar da Carteira de Identidade Civil, expedida pelos orgaos de
identificacdo da Unido, dos Estados e do Distrito Federal, e da
Carteira Nacional de Habilitagdo, mediante inser¢cdo, nesses

~ i

documentos, da expressao “ndo-doador de 6rgédos e tecidos”.

1§22 Sem prejuizo para a validade da manifestacdo de vontade,
como doador presumido, resultante da inexisténcia de anotagdes nos
documentos de pessoas falecidas, admitir-se-a a doacdo expressa para
retirada apés a morte, na forma prevista no Decreto 1# 2.170, de 4 de
marco de 1997, e na Resolucédo ¥ 828, de 18 de fevereiro de 1977,
expedida pelo Consalho Nacional de Transito, com a anotacéo “doador
de 6rgéos e tecidos’ ou, ainda, a doagcdo de tecidos, 6rgaos ou partes
especificas, que serdo indicados apds a expressao “ doador de ...”.

§3? Os documentos de que trata o § 1° deste artigo, que
venham a ser expedidos, na vigéncia deste Decreto, conterdo, a pedido
do interessado, as indicagOes previstas nos parégrafos anteriores.

12 Artigo derrogado pelaLei n° 10.211, de 23-3-2001 (DOU-E de 24-3-2001).

13 perda de validade a partir de 22-12-2000. Vide Lei # 10.211, de 23-3-2001 POU-E
de 24-3-2001)

4 1dem.
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§4° Os 6rgdos publicos referidos no § 2 deverdo incluir, nos
formulérios a serem preenchidos para a expedi¢do dos documentos ali
mencionados, espaco a ser utilizado para quem desgjar manifestar, em
gualquer sentido, a sua vontade em relacdo a retirada de tecidos,
Orgaos e partes, apds a sua morte.

§5% E vedado aos funcionarios dos 6rgaos de expedicio dos
documentos mencionados neste artigo, sob pena de responsabilidade
administrativa, induzir a op¢éo do interessado, salvo a obrigatoriedade
de inform&lo de que, se ndo assindar quaquer deas, sera
considerado doador presumido de seus 6rgaos para a retirada apés a
morte.

§6° Equiparam-se a Carteira de Identidade Civil, para os
efeitos deste artigo, as carteiras expedidas pelos orgéaos de classe,
reconhecidas por lei como prova de identidade.

§ 72 O interessado poderd comparecer aos 6érgdos oficiais de
identificacdo civil e de trénsito, que procederdo a gravacdo da sua
opcao naformados 88 1° e 22 deste artigo, em documentos expedidos
antes da vigéncia deste Decreto.

§8? A manifestacdo de vontade podera ser alterada, a qualquer
tempo, mediante renovagdo dos documentos.

Secao Il
Da Disposicao do Corpo Vivo

Art. 15. Qualquer pessoa capaz, nos termos da lei civil, pode
dispor de tecidos, 0rgdos e partes de seu corpo para serem retirados,
em vida, parafins de transplantes ou terapéuticos.

§1° SO é permitida a doagdo referida neste artigo, quando se
tratar de 6rgdos duplos ou partes de 6rgdos, tecidos ou partes, cuja
retirada ndo cause ao doador comprometimento de suas funcdes vitais
e aptiddes fisicas ou mentais e nem |he provogue deformacao.
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§22 A retirada, nas condigdes deste artigo, SO serd permitida,
se corresponder a uma necessidade terapéutica, comprovadamente
indispenséavel e inadiavel, da pessoa receptora.

§ 3° Exigir-se-4, ainda, para a retirada de rins, a comprovagéo
de, pelo menos, quatro compatibilidades em relacdo aos antigenos
leucocitarios humanos (HLA), salvo entre conjuges e consanguiineos,
na linhareta ou colateral, até o terceiro grau inclusive.

§4° O doador especificard, em documento escrito, firmado
também por duas testemunhas, qual tecido, 6rgéo ou parte do seu
corpo esta doando para transplante ou enxerto em pessoa que
identificarg, todos devidamente qualificados, inclusive quanto a
indicagéo de endereco.

§5° O documento de que trata o pardgrafo anterior serd
expedido em duas vias, uma das quais sera destinada ao 6rgéo do
Ministério Pablico em atuacéo no lugar de domicilio do doador, com
protocolo de recebimento na outra, como condi¢cdo para concretizar a

doacéo.

§6° Excetuase do disposto nos 88 2, £ e 5 a doagdo de
medula 6ssea.

§7° A doacdo poderd ser revogada pelo doador a qualquer

momento, antes de iniciado o procedimento de retirada do tecido,
0rgdo ou parte por ele especificado.

§8° A extracdo de parte da medula dssea de pessoa
juridicamente incapaz podera ser autorizada judicialmente, com o
consentimento de ambos 0s pais ou responsavels legais, se 0 ato néo
oferecer risco para a sua salde.

§9° A gestante ndo poderd doar tecidos, 6rgdos ou partes de
seu corpo, salvo da medula 0ssea, desde que ndo hagja risco para a sua
salde e a do feto.
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CAPITULO IV
DA RETIRADA DE PARTES

Secéo |

Da Comprovacao da Morte

Art. 16. A retirada de tecidos, Orgdos e partes podera ser
efetuada no corpo de pessoas com morte encefalica.

§1° O diagndstico de morte encefdlica serd confirmado,
segundo os critérios clinicos e tecnol 6gicos definidos em resolucéo do
Conselho Federa de Medicina, por dois médicos, no minimo, um dos
quais com titulo de especidista em neurologia reconhecido no Pais.

§ 22 S3p dispensaveis os procedimentos previstos no paragrafo
anterior, quando a morte encefdlica decorrer de parada cardiaca
irreversivel, comprovada por resultado incontestavel de exame
eletrocardiografico.

§ 3 Néo podem participar do processo de verificagdo de morte
encefalica médicos integrantes das equipes especializadas autorizadas,
na forma deste Decreto, a proceder a retirada, transplante ou enxerto
de tecidos, 6rgéos e partes.

§4° Osfamiliares, que estiverem em companhia do falecido ou
gue tenham oferecido meios de contato, serdo obrigatoriamente
informados do inicio do procedimento para a verificagdo da morte
encefélica

§5° Serd admitida a presenca de médico de confianca da
familia do faecido no ato de comprovagdo e atestacdo da morte
encefdlica, se a demora de seu comparecimento ndo tornar, pelo
decurso do tempo, inviavel a retirada, mencionando-se
circunstancia no respectivo relatério.

§6° A familia carente de recursos financeiros podera pedir que
o diagndstico de morte encefdica sga acompanhado por médico
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indicado pela direcdo loca do SUS, observado o disposto no
parégrafo anterior.

Art. 17. Antes da realizac8o da necropsia, obrigatéria por lei, a
retirada de tecidos, 6rgéos ou partes podera ser efetuada se estes ndo
tiverem relacdo com a causa mortis, circunstancia a ser mencionada
no respectivo relatério, com copia que acompanhard o corpo a
instituicdo responsével pelo procedimento médico-legal.

Parégrafo Unico. Excetuam-se do disposto neste artigo 0s casos
de morte ocorrida sem assisténcia médica ou em decorréncia de causa
mal definida ou que necessite de ser esclarecida diante da suspeita de
crime, quando a retirada, observadas as demais condigOes
estabelecidas neste Decreto, dependera de autorizagdo expressa do
médico patologista ou legista.

Secao I

Do Procedimento de Retirada

Art. 18. Todos os estabel ecimentos de salide deverdo comunicar
a CNCDO do respectivo Estado, em caréter de urgéncia, a verificacéo
em suas dependéncias de morte encefdlica

Parégrafo Unico. Se o0 estabelecimento de salde ndo dispuser
de condicbes para a comprovacdo da morte encefdlica ou para a
retirada de tecidos, Orgéos e partes, segundo as exigéncias deste
Decreto, a CNCDO acionara os profissionais habilitados que se
encontrarem mais préximos para efetuarem ambos 0s procedi mentos,
observado o disposto no § 3° do art. 16 deste Decreto.

Art. 19. Ndo se efetuara a retirada se ndo for possivel a
identificagdo do falecido por qualquer dos documentos previstos nos
88 12 e 6° do art. 14 deste Decreto.

§1° Se dos documentos do falecido constarem opgoes

diferentes, sera considerado valido, para interpretacdo de sua vontade,
0 de expedicdo mais recente.

Doagcao de Orgéos Humanos 45



§2° Nao supre as exigéncias deste artigo o simples
reconhecimento de familiares, se nenhum dos documentos de
identificac&o do falecido for encontrado.

§3% Qualquer rasura ou vestigios de adulteracdo dos
documentos, em relagdo aos dados previstos nos 88 12 e 62 do art. 14,
constituem impedimento para a retirada de tecidos, 6rgaos e partes,
salvo se, no minimo, dois consanguiineos do falecido, sgja na linha reta
ou colateral, até o segundo grau inclusive, conhecendo a sua vontade,
guiserem autorizé-la.

§4° A retirada de tecidos, érgdos e partes do cadaver de
pessoas incapazes dependerd de autorizagdo expressa de ambos 0s
pais, se vivos, ou de quem lhes detinha, ao tempo da morte, o patrio
poder, aguarda judicia, atutela ou curatela.

Art. 20. A retirada de tecidos, 6rgéos e partes do corpo vivo
serd precedida da comprovacdo de comunicacdo ao Ministério Publico
e da verificagdo das condicbes de salde do doador para melhor
avaliacdo de suas consegiiéncias e comparacdo apds 0 ato cirurgico.

Paragrafo anico. O doador serd prévia e obrigatoriamente
informado sobre as consequiéncias e riscos possivels da retirada de
tecidos, 6rgéos ou partes de seu corpo, para doagcdo, em documento
lavrado na ocasido, lido em sua presenca e acrescido de outros

esclarecimentos que pedir e, assim, oferecido a sua leitura e assinatura
e de duas testemunhas, presentes ao ato.

Secdo 11

Da Recomposicéo do Cadaver

Art. 21. Efetuada a retirada, o cadaver sera condignamente
recomposto, de modo a recuperar, tanto quanto possivel, sua aparéncia
anterior, com cobertura das regides com auséncia de pele e
enchimento, com material adequado, das cavidades resultantes da

ablacéo.
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CAPITULOV
DO TRANSPLANTE OU ENXERTO

Secéo |

Do Consentimento do Receptor

Art.22. O transplante ou enxerto s6 se fad com o
consentimento expresso do receptor, apos devidamente aconselhado
sobre a excepcionalidade e os riscos do procedimento.

§12 Se o receptor for juridicamente incapaz ou estiver privado
dos meios de comunicagéo oral ou escrita ou, ainda, ndo souber ler e
escrever, o consentimento para a realizacdo do transplante sera dado
por um de seus pais ou responsaveis legais, na auséncia desses, a
decisdo caber4 a0 médico assistente, se ndo for possivel, por outro
modo, manté-lo vivo.

§22 A autorizacdo serd aposta em documento, que contera as
informagdes sobre o procedimento e as perspectivas de éxito ou
insucesso, transmitidas ao receptor, ou, se for 0 caso, as pessoas
indicadas no parégrafo anterior.

§3% Os riscos considerados aceitdveis pela equipe de
transplante ou enxerto, em razéo dos testes aplicados na forma do
art. 24, serdo informados ao receptor, que poderad assumi-los, mediante
expressa concordancia, aposta ho documento previsto no parégrafo
anterior, com indicacéo das sequelas previsiveis.

Secao Il
Do Procedimento de Transplante

Art. 23. Os transplantes somente poderdo ser realizados em
pacientes com doenca progressiva ou incapacitante, irreversivel por
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outras técnicas terapéuticas, cuja classificacdo, com esse progndstico,
sera lancada no documento previsto no § 2° do artigo anterior.

Art. 24. A redlizagdo de transplantes ou enxertos de tecidos,
0rgdos ou partes do corpo humano sb serd autorizada apds a
realizacdo, no doador, de todos os testes para diagndstico de infecgdes
e afeccdes, principamente em relacdo ao sangue, observando-se,
guanto a este, inclusive os exigidos na triagem para doacdo, segundo
dispdem a Lei ? 7.649, de 25 de janeiro de 1988, e regulamentos do
Poder Executivo.

§1° As equipes de transplantes ou enxertos sO poderdo
realizé-10s se 0s exames previstos neste artigo apresentarem resultados
gue afastem qualquer progndstico de doenca incurével ou letal para o
receptor.

§2° Nao serdo transplantados tecidos, 6rgdos e partes de
portadores de doencas que constem de listas de exclusdo expedidas
pelo 6rgdo central do SNT.

§ 3% O transplante dependerd, ainda, dos exames necessarios a
verificacdo de compatibilidade sangtiinea e histocompatibilidade com
0 organismo de receptor inscrito, em lista de espera, nas CNCDOs.

§4° A CNCDO, em face das informagdes que lhe seréo
passadas pela equipe de retirada, indicara a destinagdo dos tecidos,
Orgdos e partes removidos, em estrita observancia a ordem de
receptores inscritos com compatibilidade para recebé-los.

§5° A ordem de inscricdo, prevista no pardgrafo anterior,
podera deixar de ser observada se, em razdo da distancia e das
condicdes de transporte, o tempo estimado de deslocamento do
receptor selecionado tornar inviavel o transplante de tecidos, 6rgaos
ou partes retirados ou se deles necessitar quem se encontre em
iminéncia de &bito, segundo avaliagdo da CNCDO, observados os
critérios estabelecidos pelo 6rgéo central do SNT.

46 Camara dos Deputados



Secao |11

Dos Prontuérios

Art. 25. Além das informagBes usuais e sem prejuizo do
disposto no § 2 do art. 3 da Lei ? 9.434, de 1997, os prontudrios
conter&o:

| - no do doador morto, os laudos dos exames utilizados para a
comprovagdo da morte encefdica e para a verificagdo da viabilidade
da utilizacdo, nas finalidades previstas neste Decreto, dos tecidos,
Orgaos ou partes que Ihe tenham sido retirados e, assim, relacionados,
bem como o origina ou copia autenticada dos documentos utilizados
para a sua identificacao;

Il - no do doador vivo, o resultado dos exames realizados para
avaliar as possibilidades de retirada e transplante dos tecidos, 6rgéos e
partes doados, assim como a comunicacdo, ao Ministério Publico, da
doacdo efetuada de acordo com o disposto nos 88 £ e 5° do art. 15
deste Decreto;

[l - no do receptor, a prova de seu consentimento, na forma do
art. 22, copia dos laudos dos exames previstos nos incisos anteriores,
conforme 0 caso e, bem assim, os realizados para o estabelecimento
da compatibilidade entre seu organismo e o do doador.

Art. 26. Os prontuérios, com os dados especificados no artigo
anterior, serdo mantidos pelo prazo de cinco anos nas instituicoes
onde foram realizados os procedimentos que registram.

Pardgrafo Unico. Vencido o prazo previsto neste artigo, os
prontuarios poderdo ser confiados a responsabilidade da CNCDO do
Estado de sede da instituicdo responsavel pelo procedimento a que se

refiram, devendo, de qualquer modo, permanecer disponiveis pelo
prazo de vinte anos, para eventua investigagdo criminal.
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DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 27. Aplicarse o disposto no § @ do art. 19 a retirada de
tecidos, 0rgaos ou partes de pessoas faecidas, até seis meses apos a
publicacdo deste Decreto, cujos documentos tenham sido expedidos
em data anterior a sua vigéncia.

Art. 28. E o Ministério da Salide autorizado a expedir instrugbes
e regulamentos necessarios a aplicacao deste Decreto.

Art. 29. Enquanto ndo for estabelecida a estrutura regimental do
Ministério da Salde, a sua Secretaria de Assisténcia a Salide exercera
as fungdes de 6rgéo central do SNT.

Art. 30. A partir da vigéncia deste Decreto, tecidos, 6rgaos ou
partes ndo poderdo ser transplantados em receptor néo indicado pelas
CNCDOs.

Parégrafo Unico. Até a criacdo das CNCDOs, as competéncias
gue lhes sdo cometidas por este Decreto poderdo, pelo prazo méximo
de um ano, ser exercidas pelas secretarias de salde dos Estados e do
Distrito Federal.

Art. 31. N&o se admitirdinscricdo de receptor de tecidos, 6rgaos
ou partes em mais de uma CNCDO.

§1° Verificada a duplicidade de inscricdo, o érgdo central do
SNT notificara o receptor para fazer a sua opcdo por uma delas, no
prazo de quinze dias, vencido o qual, sem resposta, excluira dalista a
mais recente e comunicara o fato a CNCDO onde ocorreu a inscri¢éo,
paraigual providéncia.

§2° A inscricdo em determinada CNCDO néo impedira que o
receptor se submeta a transplante ou enxerto em qualquer
estabelecimento de salde autorizado se, pela lista sob controle do
orgéao central do SNT, for o mais indicado para receber tecidos, 6rgéos
ou partes retirados e ndo aproveitados, de qualquer procedéncia.
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Art. 32. Ficam convaidadas as inscrigdes de receptores efetuadas
por CNCDOs ou 6rgéos equivaentes, que venham funcionando em
Estados da Federacdn, se atudizadas pela ordem crescente das
respectivas datas e comunicadas ao 0rgéo central do SNT.

Art. 33. Cabera aos estabelecimentos de salde e as equipes
especiadlizadas autorizados a execugdo de todos os procedimentos
médicos previstos neste Decreto, que seréo remunerados segundo 0s
respectivos valores fixados em tabela aprovada pelo Ministério da
Saude.

Parégrafo anico. Os procedimentos de diagndstico de morte
encefédlica, de manutencdo homeostética do doador e da retirada de
tecidos, 6rgéos ou partes, realizados por estabelecimento hospitalar
privado, poderdo, conjunta ou separadamente, ser custeados na forma
do caput, independentemente de contrato ou convénio, mediante
declaracdo do receptor, ou, no caso de Obito, por sua familia, na

presenca de funcion&rios da CNCDO, de que tais servicos ndo lhe
foram cobrados.

Art. 34. Este Decreto entrarda em vigor na data de sua
publicagéo.

Art. 35. Fica revogado o Decreto n? 879, de 22 de julho de
1993.

Brasilia, 30 de junho de 1997; 176° da Independéncia e 109° da
Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Carlos César de Albuquerque
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PORTARIAS
DO
MINISTERIO DA SAUDE
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PORTARIA N° 3.407, DE 5 DE AGOSTO DE 1998*

Aprova 0 Regulamento Técnico sobre
as atividades de transplantes e dispde sobre a

Coordenacdo Nacional de Transplantes.

O Ministro de Estado da Salde, no uso de suas atribuigoes,
e considerando,

a) as disposicies da Lei 1 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, e
do Decreto rf 2.268, de 30 de junho de 1997

b) a necessidade de padronizar o funcionamento do Sistema
Nacional de Transplante (SNT);

C) a conveniéncia de estabelecer parametros operacionais para
as instancias gestoras do SNT;

d) a importancia de definir normas especificas para a
autorizacdo de funcionamento das Centrais de Notificaggdo, Captacéo
e Distribuicgo de Orgéos (CNCDOs), dos estabel ecimentos de salide e
das equipes especializadas,

€) a exigéncia de garantir equidade na distribuicdo, para os
pacientes, de 0rgdos e tecidos para transplantes e enxertos, resolve:

Art. 12 Aprovar o Regulamento Técnico, que com esta se
publica, para disciplinar as atividades de transplantes.

Parégrafo Unico. Fica estabelecido o prazo de sessenta dias, a
contar da data de publicacdo desta Portaria, para a apresentacdo de
propostas de alteracdo do Regulamento Técnico.

Art. 22 Todas as entidades publicas ou privadas, interessadas na
realizacdo de transplantes ou enxertos de partes, 6rgaos ou tecidos, para
finalidades terapéuticas, devem observar o disposto no Regulamento a
gue se refere esta Portaria.

15 publicada no Diério Oficial da UniZo de 6 de agosto de 1998.
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Paragrafo anico. Os procedimentos relacionados com o0s
transplantes em estédgio de avaiagdo tecnoldgica, quando vencida a
fase experimental, sO poderdo ser praticados apds a sua inclusdo no
Regulamento Técnico.

Art. 37 Até que sgjarevista a estrutura regimental do Ministério
da Salide, o0 secretario de Assisténcia a Salde podera designar titular
de cargo em comissdo para responder pela coordenacdo do Orgéo
central do Sistema Naciona de Transplantes, a que delegara as
atribuicbes previstas nos incisos | a1X do art. 42 do Decreto r? 2.268,
de 30 de junho de 1997.

Art. 42 As CNCDOs, as equipes especidizadas e os
estabel ecimentos de salde em funcionamento na data de publicacéo
desta Portaria terdo 0 prazo de seis meses para revaidagdo dos
credenciamentos e das autorizagOes, atendendo as disposicoes do
Regulamento Técnico.

Art.5° Ficam revogados as Portarias SAS/MS n°? 96, de 28
julho de 1993, GM/MS r? 2.109, de 26 de fevereiro de 1998, e os itens
10, 11, o subitem 12.4 e adinea b do subitem 13.4 do Regulamento
Técnico estabelecido pela Portaria GM/MS rf 2.042, de 11 de outubro
de 1996.

Art. 6° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE SERRA
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REGULAMENTO TECNICO

CAPITULOI
DAS ESTRUTURAS

Secao |
Da Estrutura da Coordenacéo do SNT

Art. 12 A Coordenagdo do Sistema Nacional de Transplante
(CSNT), estabelecida no &mbito da Secretaria de Assisténcia a Salde,
para o exercicio das funcfes previstas nos incisos | a IX do Decreto
n? 2.268, de 1997, se articulara com os outros 6rgéos do Ministério da
Salde para harmonizar a sua atuagdo com as demais politicas e
programas adotados pelo mesmo.

Art. 2° Para o exercicio das funcles que competem ao 6rgdo
central do SNT, conforme disposto no art. 4 do Decreto r? 2.268, de
1997, a CSNT serd assistida por Grupo Técnico de Assessoramento
(GTA), integrado por membros titulares e suplentes, nomeados pelo
secretério de Assisténcia a Salde, para um periodo de dois anos.

§12 Incumbe ao GTA:

| - elaborar diretrizes para a politica de transplantes e enxertos;
Il - propor temas de regulamentacdo complementar;

II - identificar os indices de qualidade para o setor;

IV - analisar os relatérios com os dados sobre as atividades
do SNT;

V - dar parecer sobre 0s processos de cancelamento de
autorizacdo de estabel ecimentos e equipes para a retirada de 6rgéos e
realizagdo de transplantes ou enxertos.
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§2° O GTA serdintegrado pelos seguintes membros:
| - coordenador do SNT;

[l - um representante:

a) das CNCDOs das Regides Norte e Centro-Oeste;

b) das CNCDOs de cada uma das RegiGes Nordeste, Sudeste e
Sul;

c) de associacOes nacionais de carentes de transplante;
d) do Conselho Federal de Medicina (CFM);

€) do Ministério Publico;

f) daAssociacdo Médica Brasileira

§3? Os quatro representantes das regides serdo indicados por
acordo das respectivas CNCDOs.

§4° As reunides do GTA serdo presididas pelo Coordenador
do SNT.

§5° Para apreciagdo de temas especificos, poderdo integrar o
GTA consultores com notério saber na area de conhecimento sobre
transplantes.

§6° Os nomes dos consultores serdo indicados pelo GTA ao
secretario de Assisténcia a Salde, que os designara.

§ 7° O grupo técnico tera reunides ordindrias semestralmente e
reunibes extraordinarias sob demanda de temas especificos,

convocadas pelo coordenador do SNT ou por, no minimo, cinco
membros titul ares.
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Secao I

Das Coor denacdes Estaduais

Art. 3 As secretarias de salde dos Estados e do Digtrito
Federal ou 6rgdos equivalentes, integrados ao SNT, conforme o

disposto no art. 5° do Decreto r? 2.268, de 1997, deverdo contar com
uma Coordenagdo Estadual de Transplantes.

§1°2 Cabera as Coordenacoes Estaduais de Transplante:

| - elaborar normas complementares a este Regulamento, de
ambito estadual;

Il - autorizar a criagdo de CNCDOs regionais;

[l - encaminhar solicitagdes de credenciamento das CNCDOs a
Coordenacdo do SNT, conforme o disposto no § 1° do art. % do
Decreto rf 2.268, de 1997;

IV - supervisionar o funcionamento das CNCDOs em sua area
de atuacao;

V - enviar anualmente as informagbes sobre as atividades
relacionadas aos transplantes a Coordenacéo do SNT;

VI - indicar os coordenadores intra-hospitalares de captacéo de
Orgaos, partes e tecidos.

§2° As atividades da Coordenacdo Estadual de Transplantes
poderdo ser delegadas, no todo ou em parte, a CNCDO.

Art. 42 Cada unidade da Federacéo podera criar uma CNCDO,
desde que em seu territdrio existam equipes especidizadas e
estabel ecimentos de salde habilitados a efetuar diagnéstico de morte
encefdlica, aretirar 6rgaos e realizar transplantes e enxertos.

§1° Somente os Estados com populagdo superior a seis
milhdes de habitantes poderéo criar CNCDOs regionais.

§2° A é&ea de atuacdo de CNCDO regiona deve ter uma
populacdo minima de trés milhdes de habitantes.
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CAPITULOII
DO CREDENCIAMENTO DAS CENTRAIS DE NOTIFICACAO,
CAPTACAO E DISTRIBUICAO DE ORGAOS

Art.5° O credenciamento das CNCDOs serd concedido pela
Coordenacdo do Sistema Nacional de Transplantes, conforme o
disposto nos arts. 4° e seu inciso VIII, 5%, 88 12 e 22, e 29 do Decreto
n° 2.268, de 1997.

§1° A solicitacdo de credenciamento, para as finalidades
constantes dos incisos | a X111 do art. 72 do Decreto rf 2.268, de 1997,
devera conter as seguintes informacfes sobre a CNCDO:

| - cdpia do ato de sua instituicdo na secretaria de salde do
Estado ou Distrito Federal, conforme o disposto no art. 5° do Decreto
n? 2.268, de 1997;

Il - cOpia do seu estatuto ou estrutura bésica, das rotinas de
funcionamento e dos critérios adotados para o sistema de lista Unica
em relacdo a cada tipo de 6rgéo, parte ou tecido;

[11 - enderego completo de sua sede;
IV - nome e cargo do seu dirigente titular;

V - indicacdo dos Municipios e respectiva popul acdo, compreendidos
em sua &ea de atuacao;

VI - cépia do termo formal de cooperacdo, caso venha a atuar no
territorio ou em parte de outro Estado.

§2° Quddquer dteracdo relativa as informagGes indicadas nos
incisos do pardgrafo anterior devem ser comunicadas por escrito a
Coordenagdo do SNT, no prazo maximo de trinta dias, a contar da
data em que ocorreu.
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CAPITULO 111
DA AUTORIZACAO PARA AS EQUIPES ESPECIALIZADAS

Secao |

Das Condicgoes Gerais

Art.6° A Coordenagdo do SNT concederd autorizagdo as
equipes especializadas para proceder a retirada de 6rgaos, partes e
tecidos do corpo humano e aos transplantes e enxertos em
conformidade com o disposto no caput do art. 42 e em seu inciso 1V e
no art. 29 do Decreto rf 2.268, de 1997.

§1°2 As solicitagbes para a autorizagdo devem se referir as
atividades de transplante e retirada de 6rgéos, partes e tecidos,
conjunta ou separadamente.

§ 22 As solicitagdes de autorizacio para a redizacso de transplantes
deveréo ser gpresentadas separadamente para cada tipo de orgaos, partes e
tecidos do corpo humano.

Art. 77 As autorizagbes para as equipes especializadas serdo
concedidas, observado o disposto nos arts. &, 10 e 11 do Decreto
n? 2.268, de 1997, se satisfeitos os seguintes requisitos:

| - indicacéo do responsavel técnico pela equipe;

Il - comprovagdo de experiéncia profissional na area, por todos
0s membros da equipe, com descricdo do tipo de treinamento
recebido;

Il - declarag@o quanto a disponibilidade da equipe, em tempo
integral, para a redlizacdo de todos procedimentos indicados no
requerimento de autorizacao;

IV - declaragdo quanto a capacidade da equipe para a realizacdo
concomitante dos procedimentos de retirada e de transplante, se for o
Caso.
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§1° Na&o se aplica o inciso IV deste artigo as solicitagoes
de autorizagdo que contemplem somente as atividades de retirada de
0rgaos, partes e tecidos.

§22 Além das exigéncias previstas neste artigo, as equipes
especializadas devem satisfazer os requisitos especificos de cada
procedimento, na conformidade das secOes seguintes.

§3? Para as findlidades deste Regulamento, os especidistas
referidos nas segdes seguintes correspondem a profissionais com
titulos registrados no Conselho Federal de Medicina (CFM).

Secao Il

Das CondicBes para a Retirada de Or géos

Art. 8 A retirada de 6rgdos, partes e tecidos, para a redizacio de
transplantes ou enxertos, SO pode ser redlizada por equipes especificamente
autorizedas para esse procedimento.

Paragrafo anico. A retirada de globo ocular, com finalidade de
obtencdo de corneas para transplantes, pode ser realizada por técnicos
treinados, sob a responsabilidade de médico oftalmologista
autorizado.

Art. 9° Nos casos em que deverdo atuar mais de uma equipe

para proceder a retirada de 6rgdos, partes e tecidos de um mesmo
doador, a CNCDO deveraindicar um coordenador, ao qual caber&:

| - estabelecer o horério de inicio da retirada e a ordem de
atuacdo das equipes,

Il - verificar as condi¢es da recomposi¢ao do cadaver, apds o
término dos procedimentos de retirada, conforme o disposto no art. 21
do Decreto rf 2.268, de 1997;

[11 - conferir o preenchimento do relatorio de retirada.
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Paragrafo unico. Por delegacdo da CNCDO outros organismos
poderdo indicar o coordenador das equipes de retirada.

Secéo |11
Das Equipes Especializadas

Art. 10. Cada equipe de transplante, segundo a especificidade a
seguir indicada, devera ser composta, no minimo, por:

| - aderim:

a) dois médicos nefrologistas;

b) dois médicos urologistas;

Il - adefigado:

a) dois médicos clinicos, sendo no minimo um gastroenterologista,
ambos com treinamento forma, com duragd minima de um ano, em
servico de hepatol ogia e transplante de figado;

b) dois cirurgides com treinamento formal, com duracdo minima
de um ano, em servico especializado em transplante de figado;

c) dois médicos anestesistas com experiéncia de no minimo trés
meses em transplantes de figado;

[11 - ade pulméo:

a) dois médicos pneumologistas com treinamento formal, com
duracdo minima de trés meses, em servico especiaizado em transplante
de pulmao, nas atividades de:

1. avaliacéo e selecdo de receptores para transplante de pulméao;

2. atendimento de pacientes transplantados no poés-operatério
imediato e tardio;
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b) um cirurgido torécico, com treinamento formal, com duracéo
minima de um ano, em cirurgia brénquica e traqueal, realizado em
servigo especializado em transplante de pulmao;

C) um cirurgido cardiovascular;

d) doisanestesistas, com treinamento formal, com duragéo minima
de sais meses, em servico especidizado em transplante de pulméo, nas
aividades de bloqueio brénquico, intubacdo seletiva de bronquios,
monitoracdo hemodindmicainvasiva;

€) dois médicos perfusionistas,

f) dois médicos intensivistas, com treinamento em suporte
inicial pos-operatorio em transplante pulmonar;

IV - ade coracéo:

a) dois médicos cardiologistas;

b) doiscirurgides cardiovasculares;

c) dois anestesistas, com experiéncia em cirurgia cardiaca;
V - adevalvulas cardiacas:

a) um meédico cardiologista;

b) um cirurgido cardiovascular;

VI - a de cornea, um médico oftalmologista, com treinamento
formal, pelo periodo minimo de seils meses, nessa espécie de
transplante;

VIl - a de tecidos Osteo-fascio-condro-musculares, um médico
ortopedista com treinamento formal, com duragdo minima de seis
meses, em servico de tratamento de deformidades 6ssess;

VIII - ade enxerto de pele, um cirurgido pléastico;

IX - ade novos tipos de transplante ou enxertos:
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a) um médico, com especiaidade na &rea correspondente ao
sistema, 6rgao ou tecido a ser transplantado ou enxertado;

b) um cirurgido, com experiéncia, de no minimo seis meses, em
cirurgias relacionadas ao 6rgdo ou ao tecido a ser transplantado ou
enxertado, quando o procedimento for cirdrgico.

Paragrafo anico. A redlizacdo de novos tipos de transplante de
Orgaos, partes e tecidos ou tecidos deve ser precedida de:

| - aprovagdo do protocolo pela comissio de ética do
estabel ecimento de salde;

Il - autorizacdo da CNCDO para o procedimento.

CAPITULO IV

DA AUTORIZACAO PARA
OS ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

Secéo |

Das Condigoes Gerais

Art. 11. A autorizagdo pararetirada de partes do corpo humano e
realizacdo de transplantes e enxertos sera concedida pela Coordenacéo
do SNT, aos estabelecimentos de salde, em conformidade com o
disposto no inciso IV e no caput do art. £ e no art. 29 do Decreto
n° 2.268, de 1997.

§1° AssolicitagOes para a autorizagdo podem ser formalizadas
para a realizacdo, conjunta ou separadamente, das atividades de
transplante ou de retirada de 6rgaos, partes e tecidos.

§2° A cada especiadidade de transplantes, segundo o 6rgéo,
parte ou tecido objeto da atividade, correspondera uma autorizagéo, a
ser assim requerida.
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Art. 12. As autorizagbes serdo concedidas, verificado o
cumprimento do disposto nos arts. 82 e & do Decreto r? 2.268, de 1997,
além das seguintes exigéncias:

| - designac&o de responsavel técnico pelo estabel ecimento;
Il - comprovagéo da natureza juridica do estabel ecimento;

) Il - informag&o sobre a existéncia de convénio com o Sistema
Unico de Salde;

IV - indicagdo das equipes especidizadas de retirada ou de
transplante, j& autorizadas, com gue pretende atuar;

V - declaracdo de disponibilidade de servicos, em tempo
integral, para apoio as equipes especidlizadas e a redlizagdo dos
procedimentos.

§12 Além das disposicOes deste artigo, os estabel ecimentos de
sallde devem satisfazer os requisitos previstos nas segoes seguintes.

§2° Para os €efeitos deste Regulamento, quanto a aplicacédo de
requisitos minimos aos estabelecimentos de salde, os transplantes e
enxertos sdo agrupados em classes, em ordem crescente conforme o
grau de diversidade dos técnicos em atividades correlatas e a
complexidade da infra-estrutura necessaria a sua realizacao.

§ 3° Para cada classe, além dos requisitos minimos estabel ecidos,

devem ser satisfeitos outros especificos de cada tipo de transplante ou
enxerto.

Secao I
Das CondigBes para a Retirada de Or géos

Art. 13. Para a realizacdo da retirada de 6rgéos e tecidos, o
estabel ecimento devera dispor de:
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| - equipe cirdrgica autorizada, com possibilidade de realizar o
procedimento a qualquer horado dig;

Il - meios para a comprovacdo da morte encefdlica, conforme
disposi¢des em resolucéo do Conselho Federa de Medicing;

11 - 1aboratdrio, com capacidade e recursos humanos aptos a redlizar
os exames conforme o disposto no art. 22 daLei n? 9.434, de 1997;

IV - unidade de terapiaintensiva;
V - infra-estrutura hospitalar geral.

§1°2 A disponibilidade dos servicos referidos nos incisos |, 11 e
[l podera se dar mediante a existéncia de instrumento formal entre o
estabelecimento de salde credenciado e terceiros que oferecam os
Servigos.

§22 Oinciso Il deste artigo ndo se aplica aos estabel ecimentos
de salide que manifestem, em seu pedido de autorizacéo, a intencéo de
apenas remover 0Orgdos, partes e tecidos de pessoas com morte
decorrente de parada cardiaca irreversivel.

Art. 14. A CNCDO poderd autorizar cada procedimento de
retirada de Orgdos, partes e tecidos, por equipe especializada, em
estabelecimentos de salde, ainda ndo habilitados na forma deste
regulamento, na conformidade do disposto no parégrafo Unico do
art. 18 do Decreto rf? 2.268, de 1997.

CAPITULOV
DAS CONDICOES PARA TRANSPLANTES E ENXERTOS

Secéo |
Das Classes de Transplantes

Art. 15. Para efeito de exigéncias a serem satisfeitas, sdo
consideradas as seguintes classes de transplantes:

| - I, de cdrneas e outros ndo especificados nNos iNcisos seguintes;
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Il - 11, de valvulas cardiacas, tecido Osteo-fascio-ligamentoso e
pele;

[11 - 11, de rim, figado, pulméo e coracéo.

Art. 16. Conforme as classes estabelecidas no artigo anterior, 0
estabel ecimento deve dispor de:

| - Classel:

a) sdadecirurgia;

b) servico de esterilizagao;

C) servico de documentacdo médica e de prontudrios de pacientes;
Il - Classelll:

a) médico responsavel pelo atendimento dos pacientes durante
asvinte e quatro horas do dig;

b) corpo clinico que conte com especialistas em doencas
infecciosas;

C) centro cirdrgico;

d) unidade de terapiaintensiva;

€) laboratdrio de patologia clinica e servico de anatomia patol ogica;
f) banco de sangue;

g comissdo de controle de infeccéo hospitalar;

h) ambulatério especializado para acompanhar os pacientes em
recuperacao;

i) laboratério de andlise, disponivel durante as vinte e quatro
horas do dia, com capacidade para identificar infeccOes causadas por
fungos, bactérias e virus e realizar rotina de hematologia;
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j) farmacia com capacidade de prover medicamentos necessarios
aos procedimentos de transplantes e enxertos,

[l - Classelll:
a) médico plantonista durante as vinte e quatro horas do dig;

b) corpo clinico, que conte com especiadistas em pediatria,
nefrologia, doengas infecciosas, hemoterapia, radiologia e imunologia;

c) equipe multiprofissional, que conte, ainda, com assistentes
sociais, fisioterapeutas e especialistas em salde mental;

d) centro cirdrgico, para a redizagdo concomitante dos
procedimentos de retirada e de transplante;

€) unidade de terapiaintensiva;

f) sistema de hemodidlise;

g laboratério de patologiaclinica;

h) banco de sangue;

i) radiologia convencional e vascular;

) ultra-sonografia;

I) comissdo de controle de infeccdo hospitalar;

m) ambulatorio especializado para acompanhar 0s pacientes
transplantados;

n) laboratério de andlise, disponivel durante as vinte e quatro
horas do dia, com capacidade de realizar dosagens de ciclosporina, e
identificacdo de infeccbes causadas por fungos, bactérias e virus,
exames de imunologia clinica, rotina de hematol ogia e gasometria;

0) servico de anatomia patologica com capacidade de
interpretar bidpsias de 6rgados transplantados;
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p) farmécia com capacidade de prover medicamentos
necessari os aos procedimentos de transplantes e enxertos.

Secao Il

Das Condigdes para Cada Orgo

Art. 17. Para a redlizacdo de transplante de cada 06rgdo
especificado a seguir, o estabelecimento devera dispor de:

| - corneas:

a) médico oftalmologista responsavel por atendimento dos
pacientes durante as vinte e quatro horas do dig;

b) microscépio cirdrgico e demais equipamentos e instrumentos
oftalmol 6gicos para cirurgia e controle de qualidade das cérnesas;

Il - valvula cardiaca:

a um médico hemodinamicista;

b) servico de hemodinamica;

C) unidade coronariang;

Il - tecido Osteo-condro-fascio-ligamentoso:

a) servico de tratamento de deformidades 0ssess;

b) radiologia convencional;

¢) banco de tecidos 6steo-condro-fascio-ligamentosos,
IV - enxerto de pele:

ad no minimo, um servico de cirurgia pléstica ou de
atendimento a queimados,
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b) banco de pele;
Vo-rim:
a) unidade de hemodidlise;

b) laboratério acreditado de histocompatibilidade disponivel
durante as vinte e quatro horas do dig;

VII - figado:

a) equipe de anestesia com experiéncia em transplante de figado
e no atendimento de pacientes com insuficiéncia hepética;

b) enfermeiros com experiéncia comprovada com transplantes
hepaticos;

c) laboratério de andlises clinicas com capacidade de redlizar
provas para diagnostico diferencial de afeccdes hepéticas;

d) banco de sangue com capacidade de atender a necessidade de

grandes quantidades de sangue e hemoderivados, inclusive por
sistema de aférese;

€) sistema de infusdo de sangue com capacidade de vazéo de até
onze litros por minuto;

f) sistema de monitorizacdo da coagulacdo sangliinea;
g sistemade infusdo controlada e aguecida de fluidos,
h) sistema de circulacdo extracorpdrea com bombas centrifugas;

i) servico de radiologia intervencionista com recursos
diagnosticos e terapéuticos nas areas vascular e de vias biliares;

j) sistema de hemodidlise, incluindo hemofiltracéo;

[) servico de endoscopig;
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m) servico de ultra-sonografia com medidor direcional de vazéo
(Doppler colorido);

n) servico de tomografia computadorizada;

VI - pulméo:

a) eguipe de anestesia com experiéncia em cirurgia cardiotoracica,
especid mente com experiéncia em monitorizacdo hemodinamicainvasiva,
bloqueadores brénquicos, intubacéo seletiva de bronquios,

b) presenca na unidade de médico durante as vinte e quatro
horas do dig;

c) servico de hemodinamica;

d) servico de avaliagdo dafuncéo pulmonar;
€) servico defisioterapia;

I X - coragao:

a) um meédico hemodinamicista;

b) servicos de diagnostico;

c) eletrocardiografia convencional e dinamica;

d) ecocardiografia bidimensiona com medidor direcional de
vazéo;,

€) cineangiocardiografia;
f) unidade coronariang;

g servico de emergéncia cardiologica funcionando durante as
vinte e quatro horas do dig;

h) agéncia transfusional em funcionamento durante as vinte e
guatro horas do dig;
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i) laboratério acreditado de histocompatibilidade disponivel
durante as vinte e quatro horas do dia.

§1° Para novos tipos de transplante e enxertos de 6rgéos e
tecidos, 0 estabelecimento devera satisfazer, no minimo, as condi¢des
estabelecidas para os de Classe 1.

§2° Poderdo ser prestados por terceiros, mediante instrumento
formal com o estabel ecimento, 0s servigos relativos a:

| - laboratério de patologia clinica;

Il - anatomia patoldgica, com condic¢des, no caso de transplantes
daClasse 1, de interpretar bidpsias de 6rgaos implantados,

Il - laboratorio de andlise;

IV - banco de tecidos 6steo-condro-fascio-ligamentosos;

V - banco de pele;

VI - laboratério acreditado em histocompatibilidade;

VI - de radioterapia, com condi¢des de irradiacdo corporal total.

§3? Ossarvigos referidos no inciso |11 deverdo estar disponiveis
durante as vinte e quatro horas do dia, com capacidade, no caso de
transplante da Classe |1, de realizar dosagens de ciclosporina, identificar
infeccOes causadas por fungos, bactérias e virus e efetuar exame de
imunologia clinica, rotina de hematologia e gasometria.

§4° Osservigos referidos no inciso VI deverdo estar disponivels
durante as vinte e quatro horas do dia.
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CAPITULO VI
DA ROTINA DE AUTORIZACAO

Art. 18. Caberd a Coordenacdo do SNT conceder as autorizacOes
prévias as equipes especializadas e aos estabel ecimentos de sallde para
realizarem transplantes e enxertos de 6rgaos, partes e tecidos do corpo
humano, conforme as disposicdes do art. 2° da Lei r? 9.434, de 1997, e
doinciso IV do art. 4° e do Decreto n® 2.268, de 1997.

§1° As solicitages de autorizagdo devem ser encaminhadas as
secretarias de salude dos Estados e do Distrito Federal, conforme o
disposto no art. 13 do Decreto rf 2.268, de 1997.

§2° AssolicitagGes de autorizagio para as equipes especidizadas e
para os estabel ecimentos de sallde devem conter, respectivamente, todas as
informagdes referidas nos Capitulos 111 e 1V deste Regulamento, bem
como as informagdes suplementares indicadas pela Secretaria Estadud de
Salde (SES).

§3° Caberd as secretarias estaduais de salde a verificacdo das
informacdes referidas no paragrafo anterior, através de vistorias nos
estabelecimentos de salde e contato com os membros das equipes
especializadas, para emitir parecer conclusivo, assinado pelo gestor
estadual, que serd enviado a Coordenacdo do SNT.

§4° O SNT analisara os pedidos de autorizagdo, podendo para
tanto solicitar complementacdes das informagdes, e fara publicar, no
prazo de trinta dias, sua decisdo no Diario Oficial (DO).

Art. 19. Quando a solicitacéo for relacionada a estabelecimentos
de salide, a SES, ap0s vistoria ao servico e emissao de relatério detalhado
contemplando a avaliacéo de todos os itens necessarios aconcessdo da
autorizacdo, emitira parecer conclusvo com relacdo a solicitacéo,
devidamente assinado pelo gestor estadual, e encaminhard a coordenacéo
nacional do SNT.
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Art. 20. A coordenacdo nacional do SNT avaliara a solicitacéo,
podendo solicitar vistoria técnica complementar, e, se de acordo,
expedira a autorizacdo através de publicacdo especificano DO.

Art. 21. Quando a solicitacgo for relacionada a autorizacdo de
equipes, a SES devera contatar com toda a equipe e avaliar a sua
insercéo nos servicos gque executardo os procedimentos, relaciona-los
e, apos avaliacdo do cumprimento de todos os itens necess&rios a
autorizacdo, emitira relatorio com parecer conclusivo, devidamente
assinado pelo gestor estadual, que o encaminhara a coordenacéo
nacional do SNT.

Art. 22. A coordenacdo nacional do SNT, apds avaliacdo, e
se de acordo, expedira a autorizacao através da publicacdo especifica
no DO.

Art. 23. Apés a publicagéo, a Coordenacdo do SNT procedera
a0 cadastramento da equipe ou do estabelecimento no sistema de
informagao do SNT.

Art. 24. Qualquer adteracdo em relacdo as equipes especiaizadas
ou aos estabelecimentos de salde devera ser comunicada a SES,
conforme o disposto no § 12 do art. & do Decreto r° 2.268, de 1997.

Pardgrafo anico. A SES veificald a continuidade do
atendimento das disposicdes deste Regulamento e enviard parecer
conclusivo a Coordenacd0 do SNT para proceder a andlise e
publicacdo das decisdes no DO.

Art. 25. O processo de cancelamento de autorizagdo para as
equipes especializadas ou para os estabelecimentos podera ser
Instaurado por iniciativa da

| - Coordenacéo do SNT;
Il - secretarias de sallde dos Estados;
[l - estabel ecimentos de sallde;

IV - equipes especiaizadas.
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Pardgrafo Unico. Sendo a iniciativa tomada pelos 6rgaos
citados nos incisos | e Il deste artigo, 0 processo devidamente
instruido ser4 apresentado ao CSNT, que apresentard parecer
conclusivo a Coordenacdo do SNT.

Art. 26. As decisdes da Coordenacdo do SNT, em relacdo a
concessao, renovacao e cancelamento de autorizagdo, serdo publicadas
no DO.

Parégrafo Unico. ApOs a publicagdo, as autorizagdes deverdo
ser introduzidas no sistema de informagdes do SNT.

Art. 27. A SESregistrard a alteracdo e fara a devida correcéo no
sistema de informacdo do SNT.

Art. 28. A autorizacdo de estabelecimentos e equipes para a
retirada e transplante de 6rgdos, partes e tecidos devera ser renovada
a cada dois anos, conforme o disposto nos parégrafos 5°, 62, 72 e 8 do
art. & do Decreto R 2.268, de 1997, devendo o estabelecimento de
salide ou o responsavel pela equipe formalizar o pedido de renovacéo
aSES.

Art. 29. A SES avaliara o pedido e, se de acordo, notificard o
0rgdo nacional do SNT, bem como atualizard o sistema de informagao,
ficando neste caso dispensado o envio do processo a coordenacdo
naciond.

Art. 30. A avaliagdo ou renovagdo da autorizagdo, que resulte
em exclusdo do sistema, deverd ser devidamente instruida, com o
encaminhamento do respectivo processo ao 6rgdo central do SNT, que
apos avaliacdo, se de acordo, publicara a exclusdo no DO.

Art. 31. Os estabelecimentos ou equipes de salde poderdo, a
gualquer momento, solicitar a revogacdo de sua autorizagdo a SES,
gue encaminhara o pedido ao 6rgdo nacional do SNT para seu
deferimento.
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Art. 32. A autorizagdo de que trata este Regulamento fica
condicionada a0 envio sistemético das informagdes solicitadas pelo
0rgdo local e nacional do SNT.

CAPITULO VII
DO SISTEMA DE LISTA UNICA

Secéo |

Das Disposicoes Gerais

Art. 33. O Sistema de Lista Unica previsto no inciso 11l do
art. 42 enosincisos |1, Il eV do art. 7° do Decreto r? 2.268, de 1997,
e art. 3° desta Portaria, é constituido pelos conjuntos de critérios
especificos para a distribui¢do de cada tipo de 6rgéo ou tecido para os
receptores.

Art. 34. Todos os érgéos ou tecidos obtidos de doador cadaver,

que para a sua destinagdo contarem com receptores em regime de
espera, deverdo ser distribuidos segundo o Sistema de Lista Unica.

Art. 35. A inscricdo dos pacientes no Sistema de Lista Unica,
conforme o disposto nosincisos Il e 11l do art. 7° do Decreto rf 2.268,
de 1997, dar-se-4 na CNCDO com atuacdo na érea de sua residéncia
pelo estabelecimento de salde ou pela equipe responsavel pelo seu
atendimento.

§1° O paciente a0 ser inscrito no Sistema de Lista Unica,
conforme o disposto no inciso Il do art. 72 do Decreto # 2.268, de
1997, deve receber do estabelecimento de salde que encaminhou a
sua inscricdo o comprovante de sua inclusdo expedido pela CNCDO,
bem como as explicagdes especificas sobre os critérios de distribuicdo
do 6rgdo ou tecido ao qual se relaciona como possivel receptor.

§2° A data de inscricio do paciente na lista Unica é o
referencial para o inicio do computo do tempo de espera.
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§3? A transferéncia de inscricdo de uma CNCDO para outra
poderd ocorrer mediante solicitagcdo do receptor, encaminhada pelo
estabel ecimento ou equipe que passara a atendé-lo.

§4° Havendo transferéncia da inscri¢do do receptor, para o
computo do tempo de espera sera considerada a data da inscricéo
anterior.

Art. 36. O Sistema de Lista Unica, para cada tipo de 6rg2o,
parte ou tecido, possui trés niveis de integracdo expressos nas listas
nacionais, estaduais e regionais.

§12 As listas nacionais serdo congtituidas pelos conjuntos das
listas estaduais.

§2° As listas estaduais serdo congtituidas pelos conjuntos das
listas das CNCDOs sob sua jurisdicéo.

§3° Asligtas regionais seréo constituidas pelas inscrigdes dos
pacientes na CNCDO regional.

§4° Mediante instrumento de cooperacdo formalizado entre
Estados, as listas estaduais ou regionais poderdo incluir pacientes de
todo um outro Estado ou de regi&o deste.

§5° Paraa constituicdo de uma lista para determinado 6rgdo ou
tecido, a CNCDO deverd possuir, no teritério de sua atuacso,
estabel ecimento de sallde e equipe técnica autorizados para a realizacéo
do transplante ou enxerto correspondente.

Art. 37. Os dados clinicos dos receptores potenciais inscritos no
Sistema de Lista Unica constituem o Cadastro Técnico referente a
cadatipo de 6rgéo, parte ou tecido.

§1°2 Paracada 6rgao, parte ou tecido disponivel deve ser feitaa
correlacdo entre as caracteristicas antropométricas e imunol6gicas do
doador-cadaver e o Cadastro Técnico correspondente, empregando-se
os critérios especificos referentes a cada tipo de Orgéos, parte ou
tecido, para a ordenacdo dos receptores quanto a precedéncia.
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§ 2° Quando o receptor necessitar de érgdos diversos, o critério
de distribuicdo sera o definido para o orgéo de maior demanda no
Sistemade Lista Unica

§ 3% No ambito estadua poderdo ser adotados critérios adicionais
gue teréo carater suplementar, de modo a ndo sobrepujar os referidos no
paragrafo primeiro.

Art. 38. Na ocorréncia das condi¢es clinicas de urgéncia para a
realizacdo de transplantes, a CNCDO deve ser comunicada para
aindicacdo da precedéncia do paciente em relagdo alista Unica.

Parégrafo Unico. A comunicacdo da urgéncia deve ser reiterada
e justificada a CNCDO, decorridas setenta e duas horas ap0s a
comunicagdo anterior, exceto para o rim.

Secao I
Da Distribuicio de Orgaos

Art. 39. A selecéo de pacientes para a distribuicéo de cada tipo

de 6rgdo, parte e tecido captado deve ser feita empregando-se 0s
critérios minimos a seguir:

| - pararins:
a) critérios excludentes:
1. amostra do soro do receptor fora do prazo de validade;

2. incompatibilidade sanglinea entre doador e receptor, em
relacdo ao sistema ABO;

b) critérios de classificacéo:

1. compatibilidade em relacdo aos Antigenos Leucocitérios
Humanos (HLA);

2. idade do receptor;
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3. tempo decorrido da inscri¢éo na lista Unica;

4. indicacdo de transplante combinado de rim e pancreas,
Il - para figado:

a) critérios de classificagao:

1. identidade sanglinea, em relacdo ao sistema ABO, entre
doador e receptor;

2. precedéncia quando doador e receptor tiverem 0 peso
corporal abaixo de quarenta quilogramas;

3. tempo decorrido da inscri¢do na lista tnica;
[11 - para pulmao:
a) critérios excludentes:

1. incompatibilidade sangliinea, em relagdo ao sistema ABO,
entre doador e receptor;

2. redtividade contra painel em percentua igua ou maior que
dez por cento;

3. relacdo, entre o peso corporal do doador e do receptor,
excedendo vinte por cento;

b) critérios de classificagao:

1. indicacdo de transplante bilateral;

2. idade do receptor;

3. tempo decorrido da inscri¢éo na lista Unica;
|V - para coragéo:

a) critérios excludentes:
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1. incompatibilidade sangliinea, em relacdo ao sistema ABO,
entre doador e receptor, exceto em casos de urgéncias,

2. incompatibilidade de peso corporal entre doador e receptor;
b) critérios de classificagao:

1. compatibilidade de peso corporal entre doador e receptor;
2. idade do receptor;

3. tempo decorrido dainscricdo na lista Unica;

V - paracornea, critérios de classificacéo:

a) tempo decorrido da inscricéo na lista Unica;

b) compatibilidade de idade entre doador e receptor.

Paragrafo unico. O emprego dos critérios minimos se dard
mediante o estabelecido em érvore de decisdo, regulamentada, no
ambito nacional, pela Secretaria de Assisténcia a Salide, conforme o
disposto no art. 29 do Decreto r? 2.268, de 1997.

Secao |11

Da Deter minacéo da Urgéncia

Art. 40. Em relacdo a cada drgdo, a seguir especificado, a
urgéncia do transplante é determinada por:

| - rim, a falta de acesso para a realizagdo das modalidades de
didise;

Il - figado:

a) hepatite fulminante;
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b) retransplante indicado no periodo de quarenta e oito horas
apos o transplante anterior;

[l - pulmdo, retransplante indicado no periodo de quarenta e
oito horas ap0s o transplante anterior;

IV - coragéo:

a) retransplante indicado no periodo de quarenta e oito horas
apos o transplante anterior;

b) choque cardiogénico;

C) necessidade de internacdo em unidade de terapia intensiva e
medicacdo vasopressora;

d) necessidade de auxilio mecénico a atividade cardiaca;
V - cornea:

a) faléncia de enxerto, estado de opacidade com duracéo
superior atrintadias;

b) Ulcera de cornea sem resposta a tratamento;
¢) iminénciade perfuracéo de cérnea— descementocele;
d) perfuracdo do globo ocular;

€) receptor com idade inferior a sete anos que apresente
opacidade corneana bilateral.

CAPITULO VIII
DO SISTEMA DE CONTROLE E AVALIACAO

Art. 41. Todos os estabelecimentos e equipes especializadas
autorizados pelo Ministério da Salde a redlizar retirada, transplante ou
enxerto de 6rgdos deverdo manter atualizado o sistema de informagéo
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do SNT, pelo envio mensal das informagdes pertinentes da respectiva
competéncia.

Art. 42. O néo-envio sistemético das informagdes incorrera na
cessagdo automética da autorizagéo.

Art. 43. O sistema de informagdo do SNT ser4 composto no
minimo pelas informagbes estabelecidas, no ambito nacional, pela
Secretaria de Assisténcia a Salde, conforme o disposto no art. 29 do
Decreto rf 2.268, de 1997.

CAPITULO IX
DA DISPOSICAO TRANSITORIA

Art. 44. A CNCDO, que ndo contar com oitenta por cento dos
Seus pacientes inscritos no cadastro de receptores de rim identificados
em relacdo aos Antigenos Leucocitarios Humanos, tera o prazo de
doze meses, computados a partir da data de publicacdo deste
Regulamento, para obedecer ao disposto no item 1 da alinea b do
inciso | do art. 39.
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PORTARIA N° 1.315, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2000

O Ministro de Estado da Salide, no uso de suas atribuicbes
legais,

Considerando a Lei n? 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que
dispde sobre a remocdo de érgéos, tecidos e partes do corpo humano
parafins de transplante e tratamento, e da outras providéncias,

Considerando o disposto no Decreto r? 2.268, de 30 de junho de
1997, que regulamenta a lei supracitada;

Considerando o disposto na Portaria GM/MS f 3.407, de 5 de
agosto de 1998, que aprova 0 Regulamento Técnico sobre as
atividades de transplante e dispde sobre a Coordenacdo Naciona de
Transplantes;

Considerando o disposto na Portaria GM/MS ¢ 1.316, de 30
de novembro de 2000, que estabelece 0 Regulamento Técnico de
Transplante de Medula Ossea e Outros Precursores Hematopoéticos e
as Normas de Cadastramento de Servicos de Transplante de Medula
Ossesg;

Considerando o disposto na Portaria GM/MS rf 1.314, de 30 de
novembro de 2000, que estabelece o conjunto de procedimentos
relacionados a readlizacdo de exames de histocompatibilidade

destinados a identificacdo de receptores e possiveis doadores de
medula éssea e outros precursores hematopoéticos; e

Considerando a necessidade de consolidar e ampliar o
cadastramento de candidatos voluntérios a doagdo de medula Gssea e
outros precursores hematopoéticos, estabelecendo 0s mecanismos
destinados a organizar o fluxo de informacOes, de tipificacdo e
cadastro de doadores no Registro Brasileiro de Doadores Voluntérios
de Medula Ossea (REDOME), resolve:

18 publicada no Diério Oficial da Unigo (Eletrénico) de 4 de dezembro de 2000.
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Art. 1° Estabelecer, na forma do Anexo | desta Portaria, os
mecanismos destinados a organizar o fluxo de informagOes, de
tipificacdo e cadastro de doadores no Registro Brasileiro de Doadores
Voluntérios de Medula Ossea (REDOME).

Art. 22 Determinar que as secretarias de salide dos Estados
e do Distrito Federal, que tenham Central de Notificagdo, Captacdo e
Distribuicio de Orgdos instalada e em funcionamento, adotem, no
prazo de dez dias, a contar da publicacdo desta Portaria, as medidas
necessarias para que estas centrais exercam as seguintes atividades
relativas a ampliacéo do REDOME:

a) organizacdo dos fluxos de captacdo de doadores voluntarios,
b) organizacdo do sistema de orientagOes aos candidatos;

C) organizacdo do encaminhamento desses candidatos ao
hemocentro mais préximo, previamente designado pela secretaria de
salde;

d) organizacdo e informagcdo ao(s) hemocentro(s) de grade de
distribuicdo dos exames de histocompatibilidade aos laboratérios
devidamente cadastrados no SUS, classificados como de Tipo |1, em
conformidade com as Portarias GM/MS rf 1.312 e 1.313, ambas de 30
de novembro de 2000, de acordo com sua capacidade instalada
contratada;

€) recepcdo e envio ao Registro Brasileiro de Doadores
Voluntérios de Medula Ossea (REDOME) no Instituto Nacional de
Cancer (INCA), do Ministério da Saude, no Rio de Janeiro, dos
resultados dos exames realizados pelos laboratérios e as demais
informagBes necessarias a implantagdo do cadastro, de acordo
com o0 documento Termo de Consentimento/Autorizacdo de
Exames/Resultados de Exames, conforme modelo estabelecido no
Anexo || desta Portaria;

f) manutencdo de arquivo contendo as informagdes repassadas
ao REDOME.
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§1° Na  hipétese de ndo haver laboratério de
histocompatibilidade cadastrado e/ou classificado como de Tipo Il no
Estado em que estgja instalada a CNCDO, a secretaria estadual de
salde devera estabelecer 0s mecanismos necessarios para 0 envio,
pelo hemocentro, das amostras de sangue coletadas dos candidatos a
doacdo a um laboratdrio que esteja nestas condi¢des, para a realizacdo
dos exames pertinentes.

§2° Aqueles Estados que ndo tenham CNCDO instalada e em
funcionamento poderdo estabelecer fluxos alternativos que néo
envolvam a Central, obedecendo, no entanto, aos demais preceitos
estabel ecidos nesta Portaria.

Art. 37 Determinar que as secretarias de salde dos Estados e
do Distrito Federal estabelecam, no prazo de dez dias a contar da
publicacdo desta Portaria, o rol de hemocentros sob sua gestdo que
deverdo fazer parte do processo de cadastramento no REDOME,
disponibilizando esta relagéo as suas respectivas CNCDOs.

Art. 42 Estabelecer as seguintes responsabilidades e atividades
a serem assumidas e desenvolvidas pelos hemocentros designados no
processo de cadastramento no REDOME, conforme definido no art. 3
desta Portaria:

a) receber os candidatos a doacéo encaminhados pela CNCDO;

b) orientar os candidatos no que se refere aos procedimentos de
doacdo de medula propriamente ditos - sugestdo de texto bésico
contido no Anexo |11 desta Portaria;

C) obter do candidato a formalizacdo de sua disposicao
de doacdo, no documento Termo de Consentimento/Autorizacéo de
Exames/Resultados de Exames, conforme modelo estabelecido no
Anexo Il desta Portaria;

d) coletar, processar e armazenar, de acordo com as
especificidades técnicas pertinentes, 0 material necessério a realizacdo
dos exames de histocompatibilidade requeridos para cadastramento do
doador no REDOME;
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€) enviar, adotados o0s adequados procedimentos de
acondicionamento e transporte, ao laboratério de histocompatibilidade
cadastrado, de acordo com a grade de distribuicdo estabelecida pela
CNCDO, o0 materia a ser submetido aos exames de histocompatibilidade.
Este material deverd ser acompanhado de autorizacéo para realizacéo dos
exames contida no documento de que trata a dinea ¢ deste artigo
(Anexo I1);

f) localizar e chamar o candidato a doagdo no caso de o mesmo,
apos sua inscricdo no REDOME, vir a ser selecionado como possivel
doador para um determinado receptor, ocasido em que coletara nova
amostra de material para a realizacdo da 2 etapa da identificagdo do
doador (que sera enviada ao laboratério de histocompatibilidade) e
realizara, no préprio hemocentro, os exames de sorologia do doador,
informando os resultados obtidos a CNCDO;

g manter arquivo contendo as informagdes relativas aos
candidatos a doagao recebidos e encaminhados.

§1° Na eventudidade de o hemocentro ter capacidade
instalada, em sua prépria estrutura, para a realizacdo dos exames de
histocompatibilidade, sendo seu laboratério cadastrado e classificado
como de Tipo Il, devera fazé-lo esgotando, em primeiro lugar, esta
capacidade e, se for o caso, enviando 0s exames excedentes aos
laboratorios cadastrados de acordo com a grade de distribuicdo
estabelecida pela CNCDO.

§22 Aqueles exames de histocompatibilidade realizados pelo
proprio hemocentro deverdo ser processados/faturados de acordo com
0 estabelecido no art. 5° da Portaria GM/MS r? 1.314, de 30 de
novembro de 2000, e o resultado, informado a CNCDO.

§3® Na hipétese prevista na alinea f deste artigo, os exames de
sorologia redlizados pelo hemocentro poderdo ser processados/faturados
de acordo com as normas e tabela em vigor.

§4° Em qualquer hipétese, a coleta, processamento inicial,
armazenagem, acondicionamento e transporte de material colhido de
candidatos a doacdo de medula Gssea para envio aos laboratorios
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de histocompatibilidade com a findidade de cadastramento no
REDOME poderdo ser processados/faturados pelo hemocentro,

conforme estabelecido no art. 62 da Portaria GM/MS 8 1.314, de 30
de novembro de 2000.

Art.5° Esabdecer as seguintes responsabilidades e atividades a
serem assumidas e desenvolvidas pelos |aboratérios de histocompatibilidade
(Iaboratorios de histocompatibilidede cadastrados no SUS e dlassficados
como de Tipo I, em conformidade com as Portarias GM/MS R 1.312 e
1.313, ambas de 30 de novembro de 2000) no processo de cadastramento de
doadores no REDOME:

a) receber 0 material a ser submetido aos exames de
histocompatibilidade enviados pelo hemocentro, acompanhado da
autorizacéo para a realizacdo destes exames contida no documento
cujaforma consta do Anexo Il desta Portaria;

b) realizar os exames de histocompatibilidade previstos na 2 fase
de identificagdo do doador, em conformidade com o estabelecido no
art. 5° da Portaria GM/M S 1.314, de 30 de novembro de 2000;

c) anotar os resultados dos exames no documento cuja forma
constado Anexo |l desta Portaria;

d) enviar, a CNCDO, o documento (Anexo Il), devidamente
preenchido e assinado pelo responsavel técnico do laboratorio;

€) no caso previsto naaineaf do art. 42 desta Portaria, receber a
nova amostra e realizar o exame previsto na 2 fase de identificacdo
do doador, em conformidade com o estabelecido no art. 5 da Portaria
GM/MS r? 1.314, de 30 de novembro de 2000, informando o
resultado a CNCDO.

Parégrafo Unico. O  laboratério  processard/faturard  os
procedimentos realizados e autorizados pelo hemocentro, por meio de
APAC, de acordo com o estabelecido no art. £ da Portaria GM/MS
n® 1.314, de 30 de novembro de 2000, informando o resultado a
CNCDO.
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Art. 62 Determinar a Secretaria de Assisténcia a Salde que
adote as medidas necessarias a0 cumprimento do disposto nesta
Portaria.

Art. 77 Estabelecer que os procedimentos relativos a realizaco
de exames de histocompatibilidade e de coleta, processamento inicial,
armazenagem, acondicionamento e transporte de material colhido de
candidatos a doacdo de medula Gssea pelo hemocentro, estabelecidos
na Portaria GM/MS n® 1.317, de 30 de novembro de 2000, serdo
custeados com recursos do Fundo de AcOes Estratégicas e
Compensacéo (FAEC), devendo ser processados por meio de APAC.

Pardgrafo Unico. A Secretaria de Assisténcia a Salde devera
adotar as providéncias necessdrias a implantacéo das APACs de que
trata este artigo, até 12 de janeiro de 2001.

Art. 82 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo,
revogadas as disposi¢cdes em contrario.

JOSE SERRA
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ANEXO

FLUXO DE INFORMACOES, TIPIFICACAO E CADASTRO DE
DOADORES NO REGISTRO NACIONAL DE DOADORES
DE MEDULA OSSEA (REDOME)

A - Doador voluntério de medula
Passos a serem cumpridos:

1. Os cidaddos que desgarem, voluntariamente, cadastrar-se como
doadores de medula 6ssea e outros precursores hematopoéticos deveréo
buscar, por telefone, e-mail ou pessodmente, na Central de Notificagéo,
Captacip e Distribuicio de Orgaos (CNCDO) de seu Estado, informagtes
arespeito de como proceder pararedizar seu cadastro de doador junto ao
Registro Brasileiro de Doadores Voluntaios de Medula Ossea
(REDOME);

2. De posse das informagdes prestadas pela CNCDO e com o
endereco do hemocentro de referéncia, 0 voluntario devera dirigir-se a
este hemocentro, onde receberd informacbes adicionais sobre o
processo de doagdo de medula dsses, firmara o documento Termo de
Consentimento, constante do Anexo Il desta Portaria, e se submetera a
coleta de sangue para a redlizagdo da 12 fase dos exames de
histocompatibilidade;

3. Ap6s 0 cumprimento do passo descrito acima, o0 voluntério
ficard ciente e acorde com uma futura eventua chamada pelo
hemocentro, caso venha a ser selecionado como possivel doador para
determinado receptor;

4. Cadastrado no REDOME e na eventudidade de ser
selecionado como possivel doador para determinado receptor, o
voluntario devera atender ao chamado do hemocentro, onde devera
comparecer imediatamente a fim de confirmar a disposi¢éo de doacéo e
submeter-se a uma nova coleta de amostra de sangue, agora para a
realizacéo dos exames de histocompatibilidade de fase |1 e sorologia;

S Camara dos Deputados



5. Confirmada a compatibilidade e eéeto o voluntério como efetivo
doador, 0 mesmo receberd, no hemocentro, as informacdes a respeito

do loca em que deverd comparecer para a efetivacéo da coleta de
medula éssea ou de células precursoras;

6. No caso de doacédo de medula 0sseg, 0 doador serd encaminhado
a um hospital indicado pelo hemocentro (a propria unidade onde se
dard4 o transplante, ou outra em que se coletard, acondicionara e
encaminhara a medula para a unidade de transplante). Comprovada a
higidez do doador, |he serd retirada a quantidade de medula Gssea
necessaria, sob anestesia gerad e em centro cirargico. Na
eventualidade de o loca de coleta da medula dssea definido estar
instalado em cidade diversa da de residéncia do voluntério, a
secretaria estadual de salde devera prover 0s meios para 0 seu
deslocamento;

7. No caso de doadores de precursores hematopoéticos, o doador
voluntario, apos cinco dias de administracdo de medicamento, por via
subcuténea (para mobilizacdo de células precursoras até o sangue
periférico), submeter-se-a, ambulatorialmente, no préprio hemocentro
ou em outro servico que lhe for designado por este, a um
procedimento chamado aférese, em uma ou duas vezes, para obtencéo
de células-tronco circulantes (no sangue periférico).

B - Central de Notificagio, Captacfio e Distribuicio de Orgaos
(CNCDO)

Passos a serem cumpridos:

1. Contatada pelo voluntario, a CNCDO devera fornecer-lhe as
informacdes gerais a respeito da Doacdo de Medula Ossea e
indicar-lhe o endereco do hemocentro mais proximo de seu local de

residéncia, para onde sera encaminhado para a execucdo dos passos
estabelecidos no item A;

2. A CNCDO, para cumprir suas fungdes relativas ao cadastro
de doadores no REDOME, devera contar, além de sua infra-estrutura
jaexistente, com:

Doagcao de Orgéos Humanos 89



- Instrutivo contendo as informacdes gerais a respeito de doacdo
de medula 6ssea que possa ser utilizado, adequadamente, por todos 0s
seus servidores encarregados do contato com o publico — texto bésico
sugerido constante do Anexo |11 desta Portaria;

- Relacdo dos hemocentros designados pela secretaria de salde
para 0 cumprimento do estabelecido nesta Portaria, com os respectivos
enderecos, nUmeros de telefone e pessoas de contato com o publico;

- Grade de distribuicdo dos exames de histocompatibilidade aos
laboratérios cadastrados para tal fim e classificados como de Tipo Il
(de acordo com as Portarias GM/MS rf 1.312 e 1.313, ambas de 30 de
novembro de 2000), que devera ser enviada a todos 0s hemocentros
participantes do processo. Esta grade deverd ser permanentemente
atualizada e refletir a capacidade instaada dos laboratérios
cadastrados. Alteracbes na grade deverdo ser imediatamente
comunicadas aos hemocentros;

- Arquivo para registro e manutencdo das informagoes relativas
aos doadores e aos dados enviados a0 REDOME;

3. Ocorridos os passos relativos ao voluntario, ao hemocentro e
ao laboratério de histocompatibilidade, a CNCDO devera receber,
devidamente preenchido e assinado, o documento estabelecido no
Anexo |l desta Portaria, repassando, imediatamente, as informactes
nele contidas a0 Registro Naciona de Doadores de Medula Ossea
(REDOME), instalado no Ingtituto Nacional de Cancer (INCA), do
Ministério da Salide, no Rio de Janeiro;

4. Informar a secretaria de salde a pertinéncia das faturas
apresentadas pelos laboratdrios de histocompatibilidade, cotejada com
as informagdes de cadastro deles recebidas.

C - Hemocentro

Passos a serem cumpridos:
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1. O hemocentro devera receber o voluntario encaminhado pela
CNCDO e, por intermédio de pessoa devidamente qualificado,
informé&-lo a respeito do processo de doacdo de medula Gssea e coletar
sua assinatura no Termo de Consentimento definido no Anexo Il desta
Portaria;

2. Coletar, processar, acondicionar, armazenar e providenciar o
transporte do material colhido daguele candidato a doacdo que
confirmar esta intencdo por meio da assinatura do Consentimento ja
mencionado no primeiro item;

3. Encaminhar o material coletado ao laboratorio de
histocompatibilidade para a redlizacdo dos exames pertinentes,
devidamente autorizados no documento cuja forma consta do Anexo
Il desta Portaria, que devera acompanhar a amostra enviada. A
distribuicdo dos exames deverd obedecer a grade de distribuicéo
estabelecida pela CNCDO;

Na hipétese de o hemocentro ter capacidade instalada, em sua
propria estrutura, para realizagdo dos exames de histocompatibilidade
e seu laboratério ser cadastrado e classsificado como de Tipo I,
deverd fazé-lo esgotando, em primeiro lugar, esta capacidade e, se for
0 caso, enviando os exames excedentes aos laboratorios cadastrados
de acordo com a grade de distribuicdo estabelecida pela CNCDO,;

4. Na eventualidade de um voluntario, ap0s seu cadastramento
no REDOME, vir a ser selecionado como possivel doador para um
determinado receptor, 0 hemocentro, recorrendo a seus arquivos,
devera fazer contato com o voluntério chamando-o a comparecer ao
hemocentro. Nesta ocasido coletara nova amostra de material para a
realizacdo da 22 etapa da identificacdo do doador (que enviard ao
laboratério de histocompatibilidade, ou se for o caso, redizard no
préprio hemocentro) e realizarg, no préprio hemocentro, os exames de
sorologia do doador, informando os resultados obtidos a CNCDO,;

5. O hemocentro poderd processar/faturar os procedimentos de
coleta, processamento inicial, acondicionamento, armazenamento e
transporte dos materiais coletados e, eventualmente, os procedimentos
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relativos aos exames de histocompatibilidade que vier a redlizar, de
acordo com o estabelecido nesta Portaria.

D - Laboratério de Histocompatibilidade
Passos a serem cumpridos:

1. Receber o material enviado pelo hemocentro;
2. Redlizar os exames autorizados,

3. Preencher e assinar o documento cuja forma consta do Anexo
Il desta Portaria, contendo os resultados dos exames realizados;

4. Enviar o documento citado naainea3 a CNCDO;

5. O laboratorio processaralfaturara os procedimentos realizados, de
acordo com o estabelecido nesta Portaria.
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ANEXO I

DOCUMENTO — TERMO DE B
CONSENTIMENTO/AUTORIZACAO DE REALIZACAO DE
EXAMES/RESULTADOS DE EXAMES

1. IDENTIFICACAO

Nome: RG:
|dade: Data de Nasc.: / / Est. Civil:
Sexo:F( ) M( )Peso:  Altura __ ABO: Rh:
Fumante: sm( )nao ( )

Enderecos:

Residencial: R. r? ap.:
Bairro: Cidade: CEP:

Comercia: R. rf ap.:

Bairro: Cidade: CEP:

Profisséo: Fone:

Nome e telefone de duas pessoas para contato, caso hga dificuldades
para encontra-lo:

Nome: Fone:

Nome: Fone:

Qual o grupo racial em que vocé se colocaria? (Hatipos de antigenos
HLA mais comuns em alguns grupos gue em outros):

() Caucasiano/branco ( ) Mulato ( ) Cafuso ( ) Negro ( ) Orienta

( ) Outros

Local e data
2. TERMO DE CONSENTIMENTO

Eu, , abaixo
assinado(a) e acima qualificado(a), pelo presente instrumento,
CONSINTO que os meus dados cadastrais, o resultado de minha
tipagem HLA e o0s outros resultados dos exames de
histocompatibilidade/imunogenética sgiam incluidos no Registro
Brasileiro de Doadores Voluntérios de Medula Ossea (REDOME),
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coordenado pelo Laboratério de Imunogenética do Instituto Nacional
de Céncer (INCA), do Ministério da Salde. A amostra coletada nesta
ocasido poderd ser utilizada em possiveis testes genéticos futuros,
desde que de maneira sigilosa.

Nesta data, recebi as orientacdes sobre o que € o transplante
de medula 6ssea e o transplante de células precursoras e estou ciente
de que:

O candidato a doador de medula Ossea e€/ou tecidos
hematopoéticos deve encontrar-se em bom estado de salde.

Na oportunidade de ser selecionado, o doador devera passar por
exames clinicos e laboratoriais que atestem a inexisténcia de doencas,
especiamente as infectocontagiosas.

Na oportunidade de ser selecionado para doagdo de medula
0ssea, 0 doador passara por internacdo hospitalar (hospital/dia) sendo
necessario submeter-se a procedimento sob anestesia geral para
retirada de ndo mais que dez por cento de sua medula éssea. O
procedimento consiste em puncdo Ossea pela regido glitea (quatro a
oito puncdes). A medula do doador € espontaneamente restaurada em
poucas semanas.

Na oportunidade de ser selecionado para doacéo de precursores
hematopoéticos, apés utilizar por via subcuténea uma medicagéo
estimulante de células hematopoéticas, o doador sera submetido a
procedimento semel hante a doacdo de sangue, sendo este realizado em
carater ambulatorial, ndo0 sendo para iSO necessaios 0S
procedimentos mencionados no segundo item deste Termo.

Os riscos para os doadores de medula Ossea €/ou tecidos
hematopoéticos sao praticamente inexistentes. Nos casos de doagédo de
medula 6ssea, devido ao procedimento de puncdo, é comum haver
gueixa de dor discreta no local da pungéo.

Tenho, também, ciéncia do proposito a que se destina o referido
Registro e do meu cadastramento nele.
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Proponho-me, assim, a ser um eventual doador de medula Ossea
ou de células precursoras, sabendo que me € reservado o direito da
decisdo fina para a doagéo, mantendo-se a condi¢éo de sigilo acima
especificada.

: de de
Nome legivel
Assinatura

TESTEMUNHAS:
1)

Nome legivel Assinatura
2)

Nome legivel Assinatura

3. AUTORIZACAO DE REALIZACAO DE EXAMES DE
HISTOCOMPATIBILIDADE

Hemocentro:
Enderego:

Telefone:
Responsavel técnico:

O hemocentro acima identificado autoriza o laboratdrio
de histocompatibilidade abaixo identificado a redlizar os exames de
histocompatibilidade, relativos a 2 fase de identificagio de doador, do
voluntério acima nominado, para fins de cadastro no REDOME, em
conformidade com o estabelecido no art. 5° da Portaria GM/MS n? 1.314,
de 30 de novembro de 2000 — procedimento cédigo: 30.011.04-3.
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Laboratério:
CNPJ:
Endereco:
Loca e data

Assinatura do responsavel técnico pelo hemocentro

4. RESULTADO DOS EXAMES

Tip #: Data
A: B: Cw:

DR: DR: DQ:

Tip DNA #: Data

DRB1.: RB3/B4/B5: DQB1: DPB1.:

Laboratorio: CNPJ:

Endereco:

Local e data:

Assinatura do responsavel técnico pelo laboratorio
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ANEXO Il
ORIENTACOES AO DOADOR VOLUNTARIO

1. A medula 6ssea, encontrada no interior dos 0ssos, produz os
componentes do sangue que circula nos vasos sangliineos. as hemécias
(glébulos vermelhos), os leucdcitos (globulos brancos) e as plaguetas
(c8ulas da coagulacdo do sangue). Pelas hemécias, o oxigénio €
transportado dos pulmdes para as células de todo 0 Nosso organismo e o
gas carbbnico € levado destas para os pulmdes, afim de ser expirado. Os
leucdcitos Ao 0s agentes mais importantes do sistema de defesa do nosso
organismo, inclusive nos defende das infecgdes. Como ja definido acima,
as plaguetas compdem o sistema de coagulacdo do sangue.

2. O transplante de medula Gssea consiste na subgtituicdo de uma

medula 6ssea doente, ou deficitaria, por cdulas normais de medula dsses,
com o objetivo de recondtituicdo de uma nova medula

3. Porém, subgtituicdo também pode ser feita a partir de
células precursoras de medula dssea obtidas do sangue circulante de um
doador ou do sangue de cordéo umbilical.

4. O transplante é chamado autogénico, quando a medula 6ssea
ou as células precursoras provém do préprio individuo transplantado
(receptor). Ele é dito alogénico, quando a medula ou as céulas
provém de um individuo diferente (doador).

5. Diz-se que o doador é aparentado quando €ele e o receptor sdo
irmé&os ou outros parentes proximos (geramente pais). Quando eles
ndo guardam parentesco entre si, o doador € classificado como ndo
aparentado.

6. Os doentes com producdo anormal de células sangiineas,
geralmente causada por algum tipo de cancer, como leucemia, linfoma
e mieloma, sdo 0s que sdo tratados com transplante de medula 6ssea
ou de células precursoras. Também, os doentes que tém uma doenca
chamada aplasia de medula ou pacientes cuja medula tenha sido
destruida por irradiacéo.
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7. O receptor e o doador devem ter caracteristicas celulares
Iguals ou muito semelhantes, para que o transplante tenha sucesso.
Essa compatibilidade é avaliada por meio de exames de sangue,
chamados exames de histocompatibilidade.

8. Estima-se que a chance de se encontrar um doador compativel
sgja de 1 entre 100 para doadores aparentados e 1 entre 1.000 para
doadores n&o aparentados.

9. Quando ndo ha um doador aparentado compativel, procura-se
por um compativel num “Banco de Medula Ossea’. O Banco necessita
de um nimero elevado de voluntarios para aumentar a possibilidade
de encontrar um doador compativel.

10. Antes da doagdo de medula 6ssea ou de células precursoras,
0 doador compativel passa por exames médico e de laboratdrio para
certificar seu bom estado de salde. Exame de histocompatibilidade é,
repetindo, confirmar a compatibilidade. Ndo ha qualquer exigéncia
guanto a mudancas de habitos de vida, de trabalho ou de alimentagao.

11. No caso de doacéo de medula dssea, sera retirada do doador
a quantidade de medula Gssea necessaria (menos de dez por cento da
medula 6ssea do doador), sob anestesia geral e em centro cirdrgico.
Os doadores passam por uma peguena cirurgia de aproximadamente
noventa minutos. Sdo feitas de quatro a oito puncdes na regido pélvica
posterior para aspirar a medula. Dentro de poucas semanas a medula
estara inteiramente recomposta.

12. No caso de doagdo de precursores hematopoéticos, o doador
voluntério, apos cinco dias de administracdo de um medicamento, por
via subcuténea (para a mobilizacdo de células precursoras até o sangue
periférico), submeter-se-a, ambulatorialmente, a um procedimento
chamado aférese, em uma ou duas vezes, para a obtencdo de
células-tronco circulantes (no sangue periférico). Neste caso, ndo ha
necessidade de internacdo nem de anestesia, sendo todos os
procedimentos feitos pela vela.

13. Os riscos para 0 doador sdo praticamente inexistentes. Até
hoje, ndo ha relao de nenhum eacidente grave devido a este
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procedimento. Os doadores de medula éssea costumam relatar um
pouco de dor no local da pungéo.

14. Na doacdo de medula dssea, o doador € liberado no dia
seguinte; na de células precursoras, no mesmo dia.

15. Depois de um tratamento (quimioterapia ou radioterapia)
gue destréi a medula éssea do préprio paciente, ele recebe a transfuséo
da medula 6ssea ou as células precursoras do doador, como se recebe
uma transfusdo sangliinea. Em duas semanas, o material transplantado

j& estara produzindo células novas e recompondo a medula 0ssea do
receptor.

Doagcao de Orgéos Humanos 99



PORTARIA N° 91, DE 23 DE JANEIRO DE 2001"

O Ministro de Estado da Salide, no uso de suas atribuicbes
legais,

Considerando a Lei n? 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que
dispde sobre a remocdo de érgéos, tecidos e partes do corpo humano
parafins de transplante e tratamento e da outras providéncias,

Considerando o Decreto 1f 2.268, de 30 de junho de 1997, que
regulamentaa Le supracitada;

Considerando a Portaria GM/MS r? 3.407, de 5 de agosto de 1998,
gue aprova 0 Regulamento Técnico sobre as atividades de transplante e
dispde sobre a Coordenacdo Naciona de Transplantes;

Considerando a Portaria GM/MS n? 901, de 16 de agosto de
2000, que cria, no ambito do Sistema Unico de Saide, a Central
Nacional de Notificagio, Captacdo e Distribuicdo de Orgos
(CNNCDO);

Considerando a necessidade de estabelecer normas de
funcionamento e critérios técnicos a serem utilizados pela Central
Nacional no desenvolvimento de suas atividades; e

Considerando a necessidade de estabelecer os mecanismos de
relacionamento, critérios de disponibilizagdo de 6rgdos, o fluxo
de informagdes e as obrigacdes das centrais estaduais/regionais de
Notificacdo, Captacdio e Distribuicéo de Orgdos em relacéo a Central
Nacional, resolve:

Art. 1° Estabelecer a seguinte organizacdo regional, para fins
de distribuicdo de orgdos pela Central Naciona de Notificagdo,
Captacéo e Distribuicéo de Orgéaos:

a) Regido | - Rio Grande do Sul, Santa Catarina e Parang;

17 pyblicada no Diério Oficial da Uni&io (Eletrénico) de 25 de janeiro de 2001.
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b) Regido Il - Rio de Janeiro, Minas Gerais e Espirito Santo;

c) Regido Il - S8o Paulo, Goids, Mato Grosso do Sul, Mato
Grosso, Distrito Federal, Tocantins, Amazonas, Parg, Acre, Roraima,
Rondénia, Amapa;

d) Regido IV - Bahia, Sergipe, Alagoas, Pernambuco, Paraiba,
Rio Grande do Norte, Ceard, Maranhdo e Piaui.

Art. 22 Estabelecer, para os casos de existéncia de doador cujos
Orgaos doados ndo sgjam alocados entre 0s receptores inscritos nos
registros da Central Estadual, 0os seguintes passos a serem cumpridos
pelas Centrais de Notificagio, Captacio e Distribuicdo de Orgdos
Estaduais (doadoras) no desenvolvimento das atividades relativas as
suas respectivas competéncias.

| - quando ocorrer a captacdo de 6rgdos pela Central Estadual,
estes terdo que ser, prioritariamente, disponibilizados para o
atendimento dos receptores inscritos na(s) Central(is) do proprio
Estado onde houve a captacdo, devendo ser utilizados os critérios de
distribuicdo estabelecidos na legislacdo prépria em vigor e, em
especial, de acordo com o contido no Capitulo VI e suas Segoes |, Il e
1l do Regulamento Técnico sobre as Atividades de Transplantes
aprovado pela Portaria GM/MS rf 3.407, de 5 agosto de 1998;

Il - cumprido o passo estabelecido no item | deste artigo, ndo
havendo a possibilidade de aproveitamento no Estado de um ou mais
orgaog/tecidos, entre os receptores inscritos nos registros da Central
Estadual/Regionais, os mesmos deverdo ter, obrigatoriamente, sua
existéncia notificada a Centra Naciona, para a qua seréo
disponibilizados, em conformidade com o estabelecido no item VII do
art. 72 do Decreto r? 2.268, de 30 de junho de 1997,

I1l - a partir da definicdo da disponibilizacdo dos érgdos para a
Central Nacional, a Central Estadual dever&

a) preencher a ficha de informagdes a respeito do doador, de
forma clara e completa, de acordo com 0 modelo constante do
Anexo | desta Portaria;
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b) enviar, a Central Nacional, a ficha de que trata a alinea a,
utilizando-se de fax ou correio eletrbnico, devendo, em qualquer
hip6tese, ter a confirmacéo do recebimento pelo destinatério;

C) aguardar o retorno da Central Naciond que, apds a execucdo
dos procedimentos de sua competéncia, informara a Central (doadora) a
gue Central(is) Estadual(is) receptora(s) o(s) 6rgao(s) disponibilizado(s)
serd(80) destinado(s);

d) apds o recebimento da informacdo de que trata a alinea c,
estabelecer contato direto com a(s) Central(is) Estadual(is)
receptora(s) ou com a(s) equipe(s) de transplante que esta(s)
indicar(em), com a finalidade de acertar o horério para a retirada dos
0rgdos e a eventual necessidade de equipe externa para a realizacéo
deste procedimento;

e) informar a Central Nacional, quando da aceitacdo do(s)
orgao(s) pela(s) Central(is) receptora(s), o hor&rio da retirada dos
0rgados e a(s) equipe(s) transplantadora(s) do(s) receptor(es);

f) participar da mobilizag&o/articulacdo dos meios necessarios
para a redizacdo do transporte do(s) o6rgdo(s) captado(s) em
cooperacao com a Central Nacional e Central Estadual receptora;

g) providenciar a disponibilizacdo de recipiente(s) adequado(s)
a0 transporte dos oOrgdos, rotulando-o(s) com a etiqueta de
identificagdo cujo modelo consta do Anexo I X desta Portaria.

Art. 37 Estabelecer, quando da notificacdo de disponibilizacdo
de oOrgéo(s) pelas Centrais Estaduais, 0s seguintes passos a serem
cumpridos pela Central Nacional de Notificacdo, Captacdo e
Distribuicgo de Orgéos:

| - apartir da comunicagdo de disponibilizaco de 6rgdo(s) pela
Central Estadual doadora, a Central Nacional devera adotar as
seguintes providéncias:

102 Camara dos Deputados



a) receber a ficha de informagdes a respeito do doador enviada
pela Central Estadual doadora, de acordo com o modelo estabelecido
no Anexo | desta Portarig;

b) selecionar o(s) receptor(es) do(s) 6rgao(s) disponibilizado(s),
por meio de listas que deverdo ser rodadas mediante a adocéo dos
seguintes critérios, apresentadas em ordem decrescente de prioridade:

12 Lista de Pacientes Priorizados dentro da regido de captacdo
do 6rgéo atualizada diariamente. Esta lista é produto das informagdes
de todas as Centrais Estaduais/Regionais a respeito de pacientes que
devam ser priorizados na recepcdo de o6rgéaos — conforme Formulario
de Priorizac&o estabelecido no Anexo Il —, de acordo com a legislacéo
em vigor. N&o encontrado receptor compativel, passar para 0 segundo
nivel de prioridade;

29 Lista de Pacientes Priorizados nas demais regides. Neste
caso, aém da compatibilidade do érgdo, deverdo ser considerados na
eleicdo do receptor a possibilidade de efetivacdo do transporte, a
distancia entre receptor e doador e o tempo de isquemia fria a que o
Orgdo captado possa ser submetido. N&o encontrado receptor
compativel, passar para o terceiro nivel de prioridade;

3° Lista Gera de Receptores indicados pelas centrais estaduais
onde houver equipes aptas a realizar o transplante, dentro da regido de
captacdo do 6rgdo, para a qual devem ser utilizados como critérios os
de distribuicdo previstos na legislacdo propria em vigor e, em especial,
considerado o contido no Capitulo VII e suas Segbes I, Il e Il do
Regulamento Técnico sobre as Atividades de Transplantes, aprovado
pela Portaria GM/MS n? 3.407, de 6 de agosto de 1998. Néo
encontrado receptor compativel, passar para 0 quarto nivel de
prioridade;

4? Lista Geral de Receptores das demais regies, mediante a
adocdo dos mesmos critérios de distribuicdo listados no @ nivel de
prioridade;
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c) identificado(s) o(s) receptor(es), informar a Central Estadual
doadora a que Central(is) Estadual(is) estara(do) sendo oferecido(s)
o(s) 6rgao(s);

d) informar &(s) respectiva(s) Central(is) Estadua(is) do(s)
receptor(es) identificado(s) a respeito da disponibilizacdo do(s) 6rgéo(s),
enviando a ficha de informagdes do doador e fornecendo o contato com
0s responsavels por estas informagoes;

€) articular, em parceria com as Centrais, doadora(s) e receptora(s),
0 transporte do(s) 6rgao(s) captado(s), informando os voos disponiveis e as
companhias aéreas responsavels, bem como preenchendo os formularios
destinados as companhias aéreas. Formul&rio de Solicitacdo de Transporte
de Recipiente (Anexo Ill) eou Formulério de Solicitacdo de Passagem
(Anexo IV);

f) consultar a(s) Central(is) Estadual(is) receptora(s), apos uma
hora de ocorrida a informacéo de disponibilizacdo do(s) 6rgéo(s), da
aceitacdo ou ndo do(s) 6rgdo(s) disponivel(is) e, em caso negativo,
contatar a Central Estadual do proximo receptor selecionado,
cumprindo 0s mesmos passos ja relatados acima;

g) receber, da(s) Central(is) receptora(s), a confirmacéo da
realizacéo do(s) transplante(s), por meio da Ficha de Notificagcéo de
Transplante Realizado, conforme Anexo V desta Portaria;

h) organizar e manter cadastro dos 6rgdos captados e por ela
distribuidos, contendo os seguintes documentos:

- Informagbes sobre 0 Doador (Anexo |);
- Notificacdo de Priorizacdo de Receptor (Anexo I1);

- Registro da Companhia Aérea utilizada para o transporte de
cada 6rgdo e os respectivos Formulérios de Solicitacéo de Transporte
(Anexos 1l e IV);

- Notificagdo de Transplante Realizado (Anexo V);
- Judtificativade néo-utilizacdo de 6rgéo disponibilizado (Anexo VI);
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- Notificagdo de Doagso de Orgaos (Anexo VII);
- Edtatistica Mensal (Anexo VII1).

Art. 42 Estabelecer, quando da notificacdo de disponibilizacdo
de drgdos por outra Centra Estadual, via Central Nacional, os
seguintes passos a serem cumpridos pelas Centrais de Notificagéo,
Captacdo e Distribuicio de Orgdos Estaduais (receptoras) no
desenvolvimento das atividades relativas as suas respectivas
competéncias:

a) checar, em sua Lista de Candidatos a Transplante, a
identificacdo do(s) receptor(es) escolhido(s) de acordo com os
critérios de distribuicéo previstos na legislacdo propria em vigor e, em
especial, de acordo com o contido no Capitulo VII e suas Secles|, Il e
1l do Regulamento Técnico sobre as Atividades de Transplantes,
aprovado pela Portaria GM/MS rf 3407, de 6 de agosto de 1998;

b) informar a Central Nacional os dados dos possivels receptores,

c) aguardar a informacdo da Central Naciona sobre qual
receptor, entre os indicados pelos Estados daguela regiona, foi
selecionado pelos critérios mencionados no item g;

d) contatar a(s) respectiva(s) equipe(s) transplantadora(s)
informando-a(s) da disponibilizacdo do(s) érgao(s) e seu(s) receptor(es)
identificado(s), sendo que esta(s) devera(d) adotar as providéncias
necess&rias para a redlizacd do procedimento, convocagcdo do(s)
receptor(es), comunicagéo com a Central Estadua doadora para o acerto
de detalhes operacionais e, quando necessario, viabilizaco de equipe de
retirada;

€) confirmar a Central Naciona a aceitacdo do(s) 6rgaos(s)
disponibilizado(s);

f) participar da mobilizagdo/articulacdo dos meios necessarios
para a redizacdo do transporte do(s) o6rgdo(s) captado(s) em
cooperacao com a Central Nacional e Central Estadual doadora;
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g enviar a Central Nacional a(s) Ficha(s) de Notificagcdo de
Transplante Realizado, naforma do Anexo V desta Portarig;

h) se for o caso, enviar a Central Naciona a Justificativa de
ndo-utilizagdo de 6rgéo disponibilizado, conforme Anexo VI desta
Portaria;

i) providenciar a devolugdo do(s) recipiente(s) rotulado(s) a
Central doadora.

Art. 52 Determinar atodas as centrais de Notificacdo, Captacao
e Distribuicdo de Orgéos o preenchimento dos seguintes formulérios
de informagéo:

1. Informagdes sobre o Doador — Orgéo disponibilizado para a
CNNCDO (Anexo I);

2. Notificacéo de Priorizacéo de Receptor (Anexo I1);

3. Noatificaggo de Transplante Redizado — Orgéo disponibilizado
pela CNNCDO (Anexo V);

4. Justificativa — Orgaos disponibilizados pela CNNCDO e néo
utilizados pela CNCDO Estadua (Anexo VI);

5. Notificagio de Doacso de Orgaos (Anexo VII);
6. Estatistica Mensal (Anexo VIII).

§1° O preenchimento dos formulérios determinado neste artigo
€ obrigatorio, sendo que os mesmos deverdo ser enviados a
Coordenacéo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes ou Central
Naciona de Notificagio, Captacio e Distribuicio de Orgaos, viafax ou
correio eletronico, de acordo com os destinos e prazos deles constantes.

§2° O ndo preenchimento dos formuldrios, seu respectivo
envio no prazo edtipulado, ou desidia no cumprimento desta
determinacéo, e ainda o descumprimento das demais determinactes
desta Portaria, acarretardo a sujeicdo do Coordenador da Central
fatosa as penalidades previstas na legidacd em vigor e o
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oferecimento de denuncia, pelo Ministério da Salde, ao Ministério
Publico.

Art. 6® Determinar que a Secretaria de Assisténcia a Salde
adote as medidas necessarias a implementacdo e a0 cumprimento do
disposto nesta Portaria.

Art. 77 Delegar competéncia a Secretaria de Assisténcia a
Salde para promover eventuais mudancas/ajustes nas disposicoes
constantes desta Portaria.

Art. 8 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo,
revogadas as disposi¢des em contrério.

JOSE SERRA
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PORTARIA N° 1.559, DE 6 DE SETEMBRO DE 2001

O Ministro de Estado da Salide, no uso de suas atribuicoes,

Considerando a grande incidéncia de doencas da cornea na
populacdo brasileira e que, quando indicado, o transplante de cornea é
a alternativa para a restauracdo da visao;

Considerando que os disturbios visuais, especiamente a falta de
visdo, comprometem severamente a qualidade de vida de seus
portadores e tém importantes reflexos sociais e econdmicos;

Considerando a necessidade de adotar medidas que, aliadas
a outras ja encaminhadas pelo Ministério da Salde, permitam a
reabilitacdo visual e a consegiente melhora da qualidade de vida e
reintegracdo econdmica e social dos pacientes deficientes visuais,
especialmente daquel es gue necessitam de um transplante de cornea;

Considerando a existéncia de mais de quinze mil pacientes
deficientes visuais relacionados, em todo o Brasil, em listas de espera
para a reaizacdo de transplante de cornea e que esta espera, em
decorréncia do volume de captacéo/doacdo de cdrneas e realizacdo
dos procedimentos atualmente existentes, pode se prolongar por um
largo periodo de tempo;

Considerando a necessidade de criar mecanismos e condicdes
favoraveis a uma necessaria ampliacdo da captacdo de corneas para
fins de transplante e, com isso, agilizar o atendimento dos pacientes
gue aguardam pela realiza¢ao do transplante;

Considerando a necessidade de, além de ampliar a captacdo de
corneas, fazé-lo em condicdes técnicas adequadas de forma a garantir
a qualidade dos enxertos e a seguranca dos receptores,

Considerando o crescimento do nimero de servicos habilitados
a redlizagdo de transplantes de cérneas verificado nos ultimos anos e

18 publicada no Diério Oficial da Uni&o de 10 de setembro de 2001.
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gue suas capacidades instaladas sdo suficientes para, em havendo uma
ampliacdo na captacdo, absorver arealizacdo de um maior quantitativo
destes procedimentos; e

Considerando a Portaria GM/MS r? 902, de 16 de agosto de
2000, que regulamenta, no ambito do Sistema Unico de Salde, o
funcionamento e cadastramento de bancos de olhos, resolve:

Art. 12 Criar, no @ambito do Sistema Nacional de Transplantes,
0 Programa Nacional de Implantagdo/lmplementacdo de Bancos de
Olhos.

8§12 O Programa ora criado tem por objetivo oferecer as
condigbes para a implantacdo/implementacdo de trinta bancos de
olhos a serem distribuidos, em locais estratégicos, no territorio
nacional, como forma de viabilizar/estimular a ampliacéo da captacéo
de cdrneas para transplante, garantir adequadas condicdes técnicas e
de seguranca para esta captagéo e, por fim, ampliar a realizacdo de
procedimentos de transplante de cérnea no Pais, reduzindo, desta
maneira, 0 tempo de espera dos candidatos ao transplante.

§2° Entende-se por banco de olhos o servico que, em
instalacOes fisicas, de equipamentos, técnicas e profissionais, segja
destinado a captar, retirar, classificar, preparar e conservar tecidos
oculares de procedéncia humana para fins terapéuticos ou cientificos,
em conformidade com o estabelecido na Portaria GM/MS 1§ 902, de
16 de agosto de 2000.

§3% Os bancos de olhos deverdo cumprir o estabelecido na
portaria citada no 8§ 2 desta Portaria e ser cadastrados no Sistema
Nacional de Transplantes.

§4° Os bancos de olhos, integrantes ou ndo do Programa ora
criado, deverdo ter estreita articulagdo com a Central de Notificacéo,
Captacio e Distribuicdo de Orgdos (CNCDO) do Estado em que
estggam instalados, ter como referéncia os servicos habilitados a
realizacdo de transplantes de corneas e destinar, na totalidade, as
corneas captadas/processadas vidveis para transplante ao atendimento
da Lista de Espera gerenciada pela respectiva CNCDO.
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§5% Os bancos de olhos deverdo, mensalmente, prestar cortas
a respectiva CNCDO das corneas captadas/processadas, vidveis e
invidveis para transplante.

Art. 2° Estabeecer que 0s recursos necessaios a operaciondizacio
do Programa Naciond de Implantacéo/lmplementacdo de Bancos de
Olhos correrdo por conta dos seguintes programas. 10.301.0017.4376,
10.302.0004.3863 e 10.302.0004.3868.

Parégrafo Unico. Os recursos de que trata o caput deste artigo

serdo da ordem de R$ 1.547.400,00 (um milhdo, quinhentos e
guarenta e sete mil e quatrocentos reais).

Art. 37 Estabelecer que os recursos destinados ao Programa
objeto deste ato serdo repassados aos bancos de olhos mediante
convénio, na forma e critérios estabelecidos pela Secretaria Executiva
e a Secretaria de Assisténcia a Salde, sendo que 0s mesmos, para
serem beneficiados, dever&o assumir formalmente, no minimo, os
Seguintes compromissos:

a) cumprir e fazer cumprir a legislagdo em vigor que regula o
Sistema Nacional de Transplantes;

b) realizar seu trabalho dentro dos mais estritos padroes morais,
éticos, técnicos, de garantia de qualidade dos enxertos e de seguranca
para os receptores,

C) cumprir metas mensais/anuais de captacao/processamento de

corneas a serem pactuadas entre cada banco e a Coordenacdo do
Sistema Nacional de Transplantes;

d) participar, efetivamente, do esfor¢co de captacdo de corneas
para transplante empreendido em sua &rea de atuacdo, em estreita
articulagdo com arespectiva CNCDO;

€) participar de eventuais campanhas de esclarecimento publico
arespeito da doacdo de 6rgéos e realizacdo de transplantes, bem como
de programas de educacdo continuada multiprofissional.
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Paragrafo anico. Todos os compromissos deverdo ser formamente
assumidos pela entidade/banco de olhos mediante a assinatura de Termo de
Compromisso a ser daborado pela Secretaria de Asssténcia a Salide e que
deveraser parteintegrante do convénio a ser celebrado.

Art. 42 Determinar que a Secretaria de Assisténcia a Sallde
selecione as entidades/Bancos de Olhos que viréo a ser incluidos no
Programa Nacional de Implantacdo/Implementacdo de Bancos de
Olhos e adote as demais providéncias necessarias ao fiel cumprimento
do disposto nesta Portaria.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicag&o,
revogadas as disposi¢des em contrério.

JOSE SERRA
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RESOLUCAO DO
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

Doag&o de Orgéos Humanos 113



114 Camara dos Deputados



RESOLUCAO N2 1.480, DE 8 DE AGOSTO DE 1997+

O Consalho Federal de Medicina, no uso das atribui¢des conferidas
pela Lei n° 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo
Decreto n? 44.045, de 19 de julho de 1958, €,

Considerando que a Lei 1P 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que
dispde sobre a retirada de 6rgéos, tecidos e partes do corpo humano
para fins de transplante e tratamento, determina em seu art. 3 que
compete a0 Conselho Federal de Medicina definir os critérios para
diagnostico de morte encefalica;

Considerando que a parada total e irreversivel das funcbes
encefdlicas equivale a morte, conforme critérios ja bem estabel ecidos
pela comunidade cientifica mundial;

Considerando o Onus psicolégico e materia causado pelo
prolongamento do uso de recursos extraordinarios para o suporte de
funcOes vegetativas em pacientes com parada total e irreversivel da
atividade encefdlica;

Considerando a necessidade de judiciosa indicacdo para
interrupcdo do emprego desses recursos,

Considerando a necessidade da adogcdo de critérios para
constatar, de modo indiscutivel, a ocorréncia de morte;

Considerando que ainda ndo ha consenso sobre a aplicabilidade
desses critérios em criancas menores de 7 dias e prematuros, resolve:

Art. 12 A morte encefdlica serd caracterizada através da

realizacdo de exames clinicos e complementares durante intervalos de
tempo variaveis, préprios para determinadas faixas etérias.

Art. 22 Os dados clinicos e complemertares observados quando
da caracterizacdo da morte encefdica deverdo ser registrados no
Termo de Declaracéo de Morte Encefalica anexo a esta Resolucéo.

¥ Publicada no Di&rio Oficial da Uni&o de 21 de agosto de 1997.
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Paragrafo anico. As ingtituicdes hospitalares poderdo fazer
acréscimos ao presente termo, que deverdo ser aprovados pelos

Conselhos Regionais de Medicina da sua jurisdicéo, sendo vedada a
supressao de qualquer de seus itens.

Art. 32 A morte encefdlica deverd ser conseqiéncia de processo
irreversivel e de causa conhecida.

Art. 42 Os parametros clinicos a serem observados para constataco
de morte encefdlica sGo: coma aperceptivo com auséncia de atividade
motora supra-espina e apnéia.

Art. 52 Os intervalos minimos entre as duas avaliagGes clinicas
necessarias para a caracterizacdo da morte encefdlica serdo definidos
por faixa etéria, conforme abaixo especificado:

a) de sete dias adois meses incompletos - 48 horas;
b) de dois meses a um ano incompleto - 24 horas,
¢) deum ano adois anos incompletos - 12 horas;
d) acimade doisanos- 6 horas.

Art. 62 Os exames complementares a serem observados para
constatacdo de morte encefdica deverdo demonstrar de forma
inequivoca:

a) auséncia de atividade elétrica cerebra ou,
b) auséncia de atividade metabdlica cerebral ou,
c) auséncia de perfusdo sanguinea cerebral.

Art. 72 Os exames complementares serdo utilizados por faixa
etaria, conforme abaixo especificado:

a) acima de dois anos - um dos exames citados no art. 6°,
dliineasa, b ec;
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b) de um a dois anos incompletos - um dos exames citados
no art. 6%, alineas a, b e ¢. Quando optar-se por € etroencefalograma,
Serdo necessarios dois exames com intervalo de 12 horas entre um e
outro;

0 de dois meses aum ano incompleto - dois eletroencefalogramas
com intervalo de 24 horas entre um e outro;

d) desgediasadoismesesincompletos - dois el etroencefalogramas
com intervalo de 48 horas entre um e outro.

Art. 8 O Temo de Dedaracéo de Morte Encefdica devidamente
preenchido e assinado, e 0s exames complementares utilizados para
diagnogtico da morte encefdica deverdo ser arquivados no proprio
prontudrio do paciente.

Art. 9° Constatada e documentada a morte encefélica, deverd o
diretor-clinico da instituicdo hospitalar, ou quem for delegado,
comunicar tal fato aos responsaveis legais do paciente, se houver, e a
Central de Notificacdo, Captacdo e Distribuicdo de Orgdos a que
estiver vinculada a unidade hospitalar onde 0 mesmo se encontrava
internado.

Art. 10. Esta Resolugdo entrara em vigor na data de sua
publicacdo e revoga a Resolucdo CFM rf 1.346, de 1991.

WALDIR PAIVA MESQUITA

Presidente

ANTONIO HENRI QUE PEDROSA NETO
Secretario-Geral
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ANEXO

(IDENTIFI CAC%O DO HOSPITAL) )
TERMO DE DECLARACAO DE MORTE ENCEFALICA

(Res. CFM rP 1.480, de 8-8-1997)
NOME:

PAI:

MAE:

IDADE: __ ANOS____ MESES____ DIAS

DATA DE NASCIMENTO: __ [/ |

SEXO:M F RACA: A B N Registro Hospitalar:
A.CAUSA DO COMA

A.1l - Causado Coma:

A.2 - Causas do coma gque devem ser excluidas durante o exame

a) Hipotermia ( )SIM ( )NAO
b) Uso de drogas depressoras do sistema nervoso central

( )SIM ( )NAO

Se a resposta for sim a qualquer um dos itens, interrompe-se o

protocolo

B. EXAME NEUROLOGICO - Atenco: verificar o intervalo
minimo exigivel entre as avaliagBes clinicas, constantes da tabela

abaixo:
IDADE INTERVALO
7 dias a 2 meses incompletos 48 horas
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2 meses aum 1 ano incompleto 24 horas
1 ano a 2 anos incompletos 12 horas
Acimade 2 anos 6 horas

(Ao efetuar o exame, assinadlar uma das duas opgdes SIM/NAO,
obrigatoriamente, para todos os itens abaixo)

Elementos do exame neurol 6gico | Resultados

12 exame 22 exame
Coma aperceptivo ()SIM |()NAO [()SIM [()NAO
Pupilasfixas e arreativas ()SIM [()NAO [()SIM [()NAO
Ausénciade reflexo
corneo-pal pebral ()SIM |()NAO [()SIM |[()NAO
Ausénciade reflexos
ocul ocefdlicos ()SIM |()NAO [()SIM |[()NAO
Auséncia de respostas as provas
caldricas ()SIM |()NAO [()SIM |()NAO
Auséncia de reflexo de tosse ()SIM |()NAO [()SIM [()NAO
Apnéia (YSIM | ()NERO [()SIM | ()NAO

C. ASSINATURAS DOS EXAMES CLINICOS - Os exames
devem ser redlizados por profissionais diferentes, que ndo poderdo ser
Integrantes da equipe de remocéo e transplante.

1- PRIMEIRO EXAME 2 - SEGUNDO EXAME

DATA: /| | HORA: : DATA: /| HORA: :
NOME DO MEDICO: NOME DO MEDICO:

CRM: FONE: CRM: FONE:

END.: END.:

ASSINATURA: ASSINATURA:
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D. EXAME COMPLEMENTAR - Indicar o exame realizado e

anexar laudo com identificagcéo do médico responsavel.

1. Angiografia | 2. Cintilografia | 3. Doppler 4. Monitorizagdo | 5. Tomografia
cerebral radioisotépica | transcraniano | dapresséo computadori-
intracraniana zadacom
xendnio
6. Tomografia | 7. EEG 8. Tomografia | 9. Extragdo 10. outros
por emissao por emissdo | cerebral de (citar)
de féton Unico de positrons | oxigénio

E. OBSERVACOES

1. Interessa, para o diagndgtico de morte encefdica, exclusivamente a
arreatividade supraespinal. Consequentemente, ndo afasta este
diagndstico a presenca de sinais de reatividade infra-espinal (atividade
reflexa medular) tais como: reflexos osteotendinosos (‘‘reflexos
profundos’), cuténeo-abdominais, cutaneo-plantar em flexdo ou
extensdo, cremastérico superficial ou profundo, erecdo peniana
reflexa, arrepio, reflexos flexores de retirada dos membros inferiores
ou superiores, reflexo ténico cervical.

2. Provacadrica.

2.1. Certificar-se de que ndo ha obstrucdo do canal auditivo por

cerlmen ou qualgquer outra condicdo que dificulte ou impega a correta
realizagdo do exame.

2.2. Usar 50ml de liquido (soro fisiologico, &gua, etc.) proximo
de zero Grau Celsius em cada ouvido.

2.3. Manter a cabeca elevada em trinta graus durante a prova.
2.4. Constatar a auséncia de movimentos oculares.

3. Teste da apnéia - no doente em coma, 0 nivel sensorial de
estimulo para desencadear a respiracdo € ato, necessitando-se da
pCO, de até 55mmHg, fendmeno que pode determinar um tempo de
véarios minutos entre a desconexdo do respirador e o aparecimento dos
movimentos respiratérios, caso a regido pontobulbar ainda estga
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integra. A prova da apnéia € realizada de acordo com 0 seguinte
protocol o:

3.1. Ventilar o paciente com O, de 100% por dez minutos.
3.2. Desconectar o ventilador.

3.3. Instalar cateter tragueal de oxigénio com fluxo de 6 litros
por minuto.

3.4. Observar se aparecem movimentos respiratorios por 10
minutos ou até quando o pCO, atingir 55mmHg.

4. Exame complementar. Este exame clinico deve estar acompanhado
de um exame complementar que demonstre inequivocadamente a
auséncia de circulagdo sanguinea intracraniana ou atividade elétrica
cerebral, ou atividade metabodlica cerebral. Observar o disposto abaixo
(itens 5 e 6) com relacdo ao tipo de exame e faixa etéria.

5. Em padientes com dois anos ou mas - um exame complementar
entre 0s abaixo mencionados:

5.1. Atividade circulatoria cerebral - angiografia, cintilografia
radioisotOpica, doppler transcraniano, monitorizacdo da pressao
intracraniana, tomografia computadorizada com xenénio, SPECT.

5.2. Atividade elétrica - el etroencefalograma.
5.3. Atividade metabdlica - PET, extracdo cerebral de oxigénio.
6. Para pacientes abaixo de dois anos:

6.1. De um ano a dois anos incompletos - o tipo de exame é
facultativo. No caso de eletroencefalograma sdo necessarios dois
registros com intervalo de 12 horas.

6.2. De dois meses aum ano incompleto - dois el etroencefal ogramas
com intervalo de 24 horas.

6.3. De sete dias a dois meses de idade (incompletos) - dois
eletroencefalogramas com intervalo de 48 horas.
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7. Uma vez constatada a morte encefdlica, copia deste Termo de
Declaracdo deve obrigatoriamente ser enviada ao 6rgéo controlador
estadual (Lei rf 9.434, de 1997, art. 13).
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