Decreto n® 2268, de 30 de junho de 1997

RegulamentaaLe n° 9.434, de 4 de feverero de 1997, que digpde sobre aremocéo de

0Orgaos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e tratamento, e da outras
providéncias

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o artigo 84, inciso
IV, da Constituicdo, e tendo em vista o disposto na Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de
1997,

DECRETA:

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° A remocdo de 6rgaos, tecidos e partes do corpo humano e sua aplicagdo em
transplantes, enxertos ou outra finalidade terapéutica, nos termos da Lei n® 9.434, de 4
de fevereiro de 1997, observara o disposto neste Decreto.

Paragrafo Unico. Nao estdo compreendidos entre os tecidos a que se refere este Decreto o
sangue, o esperma e o évulo.

Capitulo 1

DO SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTE - SNT

Secéo |

Da Estrutura

Art. 2° Fica organizado o Sistema Nacional de Transplante - SNT, que desenvolvera o
processo de captacdo e distribuicdo de tecidos, 6rgéos e partes retirados do corpo
humano para finalidades terapéuticas.

Paragrafo Unico. O SNT tem como ambito de intervencéo as atividades de conhecimento
de morte encefélica verificada em qualquer ponto do territrio nacional e a determinacéo
do destino dos tecidos, 6rgdos e partes retirados.

Art. 3° Integram o SNT

I - 0 Ministério da Saude;

Il - as Secretarias de Salude dos Estados e do Distrito Federal ou 6rgéos equivalentes;

11 - as Secretarias de Saude dos Municipios ou 6rgédos equivalentes;

IV - os estabelecimentos hospitalares autorizados;



V - a rede de servigos auxiliares necessarios a realizacdo de transplantes.
Secéo Il
Do Orgdo Central

Art. 4° O Ministério da Saude, por intermédio de unidade propria, prevista em sua
estrutura regimental, exercera as fun¢des de 6rgao central do SNT, cabendo-he,
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;

I11 - gerenciar a lista Unica de receptores, com todas as indicagdes necessarias a busca,
em todo o territério nacional, de tecidos, 6rgédos e partes compativeis com as suas
condicBes organicas;

IV - autorizar estabelecimentos de salde e equipes especializadas a promover retiradas,
transplantes ou enxertos de tecidos, érgaos e partes;

V - avaliar o desempenho do SNT, mediante analise de relatorios recebidos dos orgéos
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 informagdes e iniciativas bem sucedidas, no ambito do SNT, e promover
intercdmbio com o exterior sobre atividades de transplantes;

VIII - credenciar centrais de notificacdo, captacédo e distribuicdo de érgdos, de que trata a
Secdo IV deste Capitulo;

IX -indicar, dentre os 6rgdos mencionados no inciso anterior, aquele de vinculacéo 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 servi¢o, ressalvado o disposto no § 3° do artigo seguinte.

Secéo 111
Dos Orgéos Estaduais
Art. 5° As Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios ou

Orgaos equivalentes, para que se integrem ao SNT, deverao instituir, na respectiva
estrutura organizacional, unidade com o perfil e as func¢des indicadas na Secéo seguinte.



§ 1° Instituida a unidade referida neste artigo, a Secretaria de Saude, a que se vincular,
solicitara ao 6rgdo central o seu credenciamento junto ao SNT, assumindo 0s encargos
que lhes sdo préprios, apds deferimento.

8§ 2° O credenciamento sera concedido por prazo indeterminado, sujeito a cancelamento,
em caso de desarticulagdo com o SNT.

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

Secéo IV
Das Centrais de Notificacdo, Captac&o e Distribuicio de Orgdos - CNCDOs

Art. 6° As Centrais de Notificacdo, Captacéo e Distribuicdo de Orgdos - CNCDOs sero as

unidades executivas das atividades do SNT, afetas ao Poder Publico, como previstas neste
Decreto.

Art. 7° Incumbe as CNCDOs:
| - coordenar as atividades de transplantes no ambito estadual;

Il - promover a inscricdo de potenciais receptores, com todas as indicacbes necessarias a
sua rapida localizacdo e a verificacdo de compatibilidade do respectivo organismo para o
transplante ou enxerto de tecidos, érgaos e partes disponiveis, de que necessite;

I11 - classificar os receptores e agrupé-los segundo as indica¢gdes do inciso anterior, em
ordem estabelecida pela data de inscri¢cdo, fornecendo-se-lhes 0 necessario comprovante;

IV - comunicar ao 6rgéo central do SNT as inscri¢cbes que efetuar para a organizacdo da
lista nacional de receptores;

V - receber notificacbes de morte encefélica ou outra que enseje a retirada de tecidos,
orgaos e partes para transplante, ocorrida em sua area de atuaco;

VI - determinar o encaminhamento e providenciar o transporte de tecidos, 6rgaos e partes
retirados ao estabelecimento de salde autorizado, em que se encontrar o receptor ideal,

observado o disposto no inciso Il deste artigo e em instrugdes ou regulamentos técnicos,
expedidos na forma do artigo 28 deste Decreto;

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

VIII - encaminhar relatérios anuais ao 6rgao central do SNT sobre o desenvolvimento das
atividades de transplante em sua area de atuacéao;



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

X - aplicar penalidades administrativas por infracdo as disposi¢cdes da Lei n® 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 razées de continuidade
de risco de vida ou de agravos intoleraveis a salde das pessoas;

XI1 - comunicar a aplicacdo de penalidade ao 6rgdo central do SNT, que a registrara para
consulta quanto as restrigdes estabelecidas no § 2° do art. 21 da Lei n® 9.434, de 1997, e
cancelamento, se for o caso, da autoriza¢do concedida;

X1 - acionar o Ministério Publico do Estado e outras instituicdes publicas competentes,
para reprimir ilicitos cuja apuracdo ndo esteja compreendida no d&mbito de sua atuacao.

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

8 2° Os receptores inscritos nas CNCDOs regionais, cujos dados tenham sido previamente
encaminhados as CNCDOs estaduais, poderao receber tecidos, érgaos e partes retirados
no ambito de atuagdo do 6rgéo regional.

§ 3° As centrais regionais aplica-se o disposto nos incisos deste artigo, salvo a apuragéo
de infracBes e a aplicacdo de penalidades.

8§ 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 disposi¢des da Lei n® 9.434, de 1997, e, no

gue forem aplicaveis, as da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, e do Decreto n°
77.052, de 19 de janeiro de 1976.

Capitulo 11

DA AUTORIZACAO

Secéo |

Das CondicGes Gerais e Comuns

Art. 8° A retirada de tecidos, 6rgdos e partes e 0 seu transplante ou enxerto sé poderdo
ser realizados por equipes especializadas e em estabelecimentos de saude, publicos ou
privados, prévia e expressamente autorizados pelo Ministério da Saude.

§ 1° O pedido de autorizacdo podera ser formulado para uma ou mais atividades de que
trata este Regulamento, podendo restringir-se a tecidos, 6rgédos ou partes especificados.



§ 2° A autorizacdo sera concedida distintamente, para estabelecimentos de saude,
equipes especializadas de retirada e de transplante ou enxerto.

8 3° Os membros de uma equipe especializada poderéo integrar a de outra, desde que
nominalmente identificados na relacdo de ambas, assim como atuar em qualquer
estabelecimento de salde autorizado para os fins deste Decreto.

§ 4° Os estabelecimentos de salde e as equipes especializadas firmardo compromisso, no
pedido de autorizacdo, de que se sujeitam & fiscalizacdo e ao controle do Poder Pudblico,

facilitando o acesso de seus agentes credenciados a instalacdes, equipamentos e
prontuarios, observada, quanto a estes a necessaria habilitacdo, em face do carater

sigiloso destes documentos, conforme for estabelecido pelo Conselho Federal de
Medicina.

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

8 6° A renovacdo devera ser requerida sessenta dias antes do término de sua vigéncia,
prorrogando-se automaticamente a autorizacdo anterior até a manifestacdo definitiva do
Ministério da Saude.

8§ 7° Os pedidos formulados depois do prazo fixado no paragrafo precedente sujeitam-se a

manifestacéo ali prevista, ficando sem eficacia a autorizagdo a partir da data de expiragdo
de sua vigéncia e até a decisédo sobre o pedido de renovagao.

§ 8° Salvo motivo de for¢ca maior, devidamente justificado, a decisédo de que trata os §8

6° e 7° sera tomada no prazo de até sessenta dias, a contar do pedido de renovacéo, sob
pena de responsabilidade administrativa.

Secéo 11

Dos Estabelecimentos de Saude

Art. 9° Os estabelecimentos de salude deverdo contar com servicos e instalacdes
adequados a execuc¢ao de retirada, transplante ou enxerto de tecidos, 6rgdos ou partes,
atendidas, no minimo, as seguintes exigéncias, comprovadas no requerimento de

autorizagao:

| - atos constitutivos, com indicacdo da representacdo da instituicdo, em juizo ou fora
dele;

Il - ato de designacdo e posse da diretoria;

11 - equipes especializadas de retirada, transplante ou enxerto, com vinculo sob qualquer
modalidade contratual ou funcional, autorizadas na forma da Secédo Ill deste Capitulo;

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



V - condigbes necesséarias de ambientacdo e de infra-estrutura operacional;

VI - capacidade para a realizacdo de exames e analises laboratoriais necessarios aos
procedimentos de transplantes;

VII - instrumental e equipamento indispensaveis ao desenvolvimento da atividade a que
se proponha.

§ 1° A transferéncia da propriedade, a modificacdo da razdo social e a alteracdo das

equipes especializadas por outros profissionais, igualmente autorizados, na forma da
Secdo seguinte, quando comunicadas no decénio posterior a sua ocorréncia, ndo

prejudicam a validade da autorizagdo concedida.

§ 2° O estabelecimento de saude, autorizado na forma deste artigo, s6 podera realizar
transplante, se, em carater permanente, observar o disposto no § 1° do artigo seguinte.

Secéo 111
Das Equipes Especializadas

Art. 10. A composicao das equipes especializadas sera determinada em funcao do
procedimento, mediante integracdo de profissionais autorizados na forma desta Secéao.

§ 1° Ser4 exigivel, no caso de transplante, a definicdo, em nimero e habilitacédo, de
profissionais necessarios a realizacdo do procedimento, ndo podendo a equipe funcionar
na falta de algum deles.

§ 2° A autorizacdo sera concedida por equipes especializadas, qualjuer que seja a sua
composicéo, devendo o pedido, no caso do paragrafo anterior, ser formalizado em
conjunto e s6 sera deferido se todos satisfizerem os requisitos exigidos nesta Secéo.

Art. 11. Além da necessaria habilitacdo profissional, os médicos deverao instruir o pedido
de autorizacdo com:

I - certificado de pos-graduagdo, em nivel, no minimo, de residéncia médica ou titulo de
especialista reconhecido no Pais;

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

Paragrafo Unico. Eventuais condenagdes, anotadas no documento a que se refere o inciso
Il deste artigo, ndo sdo indutoras do indeferimento do pedido, salvo em casos de omissao
ou de erro médico que tenha resultado em morte ou lesdo corporal de natureza grave.

Art. 12. O Ministério da Saude podera estabelecer outras exigéncias, que se tornem

indispensaveis a prevencao de quaisquer irregularidades nas praticas de que trata este
Decreto.



Art. 13. O pedido de autorizagdo sera apresentado as Secretarias de Saude 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 &mbito de sua
area de competéncia definida na Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990.

8 1° A Secretaria de Saude diligenciara junto ao requerente para a satisfacdo de exigéncia
acaso ndo cumprida, de verificacdo a seu cargo.

§ 2° Com manifestacédo favoravel sob os aspectos pertinentes a sua analise, a Secretaria

de Saude remetera o pedido ao 6rgéo central do SNT, para expedir a autorizacéo, se
satisfeitos todos os requisitos estabelecidos neste Decreto e em normas complementares.

Capitulo 111

DA DOACAO DE PARTES

Secéo |

Da Disposi¢do para Post Mortem

Art. 14. A retirada de tecidos, 6rgdos e partes, ap0s a morte, podera ser efetuada,
independentemente de consentimento expresso da familia, se, em vida, o falecido a isso
ndo tiver manifestado sua objecao.

§ 1° A manifestacdo de vontade em sentido contrario a retirada de tecidos, 6rgéos e
partes serd plenamente reconhecida se constar da Carteira de Identidade Civil, expedida
pelos 6rgdos de identificacdo da Unido, dos Estados e do Distrito Federal, e da Carteira
Nacional de Habilitacdo, mediante insercdo, nesses documentos, da expressdo "néo-
doador de 6rgéos e tecidos".

§ 2° Sem prejuizo para a validade da manifestacdo de vontade, como doador presumido,
resultante da inexisténcia de anota¢des nos documentos de pessoas falecidas, admitir-se-a
a doacdo expressa para retirada apés a morte, na forma prevista no Decreto n® 2.170, de
4 de marco de 1997, e na Resolucdo n® 828, de 18 de fevereiro de 1977, expedida pelo
Conselho Nacional de Transito, com a anotacdo "doador de 6rgéos e tecidos" ou, ainda, a
doacéo de tecidos, 6rgdos ou partes especificas, que serdo indicados apos a expressao
"doador de ...".

8 3° Os documentos de que trata o 8 1° deste artigo, que venham a ser expedidos, na
vigéncia deste Decreto, conterdo, a pedido do interessado, as indica¢des previstas nos
paragrafos anteriores.

§ 4° Os 6rgéos publicos referidos no § 1° deverao incluir, nos formularios a serem
preenchidos para a expedicdo dos documentos ali mencionados, espaco a ser utilizado
para quem desejar manifestar, em qualquer sentido, a sua vontade em relacéo a retirada
de tecidos, 6rgédos e partes, ap0s a sua morte.



§ 5° E vedado aos funcionarios dos 6rgdos de expedi¢do dos documentos mencionados
neste artigo, sob pena de responsabilidade administrativa, induzir a op¢éo do interessado,
salvo a obrigatoriedade de informé-lo de que, se ndo assinalar qualquer delas, sera
considerado doador presumido de seus 6rgdos para a retirada apds a morte.

8§ 6° Equiparam-se a Carteira de Identidade Civil, para os efeitos deste artigo, as carteiras
expedidas pelos 6rgéos de classe, reconhecidas por lei como prova de identidade.

§ 7° O interessado podera comparecer aos 6rgaos oficiais de identificagdo civil e de

trénsito, que procederdo a gravacdo da sua opgdo na forma dos § § 1° e 2° deste artigo,
em documentos expedidos antes da vigéncia deste Decreto.

§ 8° A manifestacdo de vontade poderd ser alterada, a qualquer tempo, mediante
renovacdo dos documentos.

Vivo Secéo Il
Da Disposi¢do do Corpo

Art. 15. Qualquer pessoa capaz, nos termos da lei civil, pode dispor de tecidos, 6rgaos e
partes de seu corpo para serem retirados, em vida, para fins de transplantes ou
terapéuticos.

§ 1° S6 é permitida a doacdo referida neste artigo, quando se tratar de 6rgédos duplos ou
partes de 6rgéos, tecidos ou partes, cuja retirada ndo cause ao doador comprometimento
de suas fungdes vitais e aptiddes fisicas ou mentais e nem Ihe provoque deformacao.

§ 2° A retirada, nas condicOes deste artigo, sO serd permitida, se corresponder a uma
necessidade terapéutica, comprovadamente indispensavel e inadiavel, da pessoa
receptora.

§ 3° Exigir-se-4, ainda, para a retirada de rins, a comprovacao de, pelo menos, quatro

compatibilidades em relacdo aos antigenos leucocitarios humanos (HLA), salvo entre
cdnjuges e consangiineos, na linha reta ou colateral, até o terceiro grau inclusive.

§ 4° O doador especificara, em documento escrito, firmado também por duas
testemunhas, qual tecido, érgao ou parte de seu corpo esta doando para transplante ou
enxerto em pessoa que identificara, todos devidamente qualificados, inclusive quanto a
indicacéo de endereco.

8§ 5 © O documento de que trata o paragrafo anterior, sera 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 rma outra, como condi¢do para concretizar a
doacéo.

§ 6° Excetua-se do disposto nos 88 2°, 4° e 5° a doagdo de medula dssea.



§ 7° A doacao podera ser revogada pelo doador a qualquer momento, antes de iniciado o
procedimento de retirada do tecido, 6érgdo ou parte por ele especificado.

8 8° A extracdo de parte da medula 6ssea de pessoa juridicamente incapaz podera ser
autorizada judicialmente, com o consentimento de ambos 0s pais ou responsaveis legais,
se 0 ato nao oferecer risco para a sua saude.

§ 9° A gestante ndo podera doar tecidos, 6rgdos ou partes de seu corpo, salvo da medula
Ossea, desde que nao haja risco para a sua saude e a do feto.

Capitulo IV

DA RETIRADA DE PARTES
Secéo |

Da Comprovacédo da Morte

Art. 16. A retirada de tecidos, 6rgéos e partes podera ser efetuada no corpo de pessoas
com morte encefalica.

§ 1° O diagnéstico de morte encefélica sera confirmado, segundo os critérios clinicos e
tecnoldgicos definidos em resolucdo do Conselho Federal de Medicina, por dois médicos,
no minimo, um dos quais com titulo de especialista em neurologia, reconhecido no Pais.

§ 2° Sdo dispensaveis os procedimentos previstos no paragrafo anterior, quando a morte
encefélica decorrer de parada cardiaca irreversivel, comprovada por resultado

incontestavel de exame eletrocardiografico.

§ 3° ndo podem participar do processo de verificacdo de morte encefélica médicos
integrantes das equipes especializadas autorizadas, na forma deste Decreto, a proceder a
retirada, transplante ou enxerto de tecidos, 6rgaos e partes.

§ 4° Qs familiares, que estiverem em companhia do falecido ou que tenham oferecido
meios de contato, serdo obrigatoriamente informado do inicio do procedimento para a
verificacdo da morte enceféalica.

§ 5° Sera admitida a presenca de médico de confianca da familia do falecido no ato de
comprovacao e atestacdo da morte encefalica, se a demora de seu comparecimento nao
tornar, pelo decurso de tempo, inviavel a retirada, mencionando-se essa circunstancia no
respectivo relatoério.

8 6° A familia carente de recursos financeiros podera pedir que o diagnéstico de morte
encefélica seja acompanhado por médico indicado pela direcéo local do SUS, observado o
disposto no paragrafo anterior.

Art. 17. Antes da realizacdo da necropsia, obrigatoria por lei, a retirada de tecidos, 6rgaos
ou partes podera ser efetuada se estes ndo tiverem relacdo com a causa mortis,



circunstancia a ser mencionada no respectivo relatério, com cépia que acompanhara o
corpo a instituicdo responsavel pelo procedimento meédico-legal.

Paragrafo Unico. Excetuam-se do disposto neste artigo os 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
condi¢cbes estabelecidas neste Decreto, dependerd de autorizacdo expressa do médico
patologista ou legista.

Secéo Il
Do Procedimento de Retirada

Art. 18. Todos os estabelecimentos de saude deverdo comunicar a CNCDO do respectivo
Estado, em carater de urgéncia, a verificacdo em suas dependéncias de morte encefélica.

Paragrafo Unico. Se o estabelecimento de salde nado dispuser de condi¢des para a
comprovacdo da morte encefalica ou para a retirada de tecidos, érgéos e partes, segundo
as exigéncias deste Decreto, a CNCDO acionara os profissionais habilitados que se
encontrarem mais préximos para efetuarem ambos os procedimentos, observado o
disposto no § 3° do art. 16 deste Decreto.

Art. 19. N&o se efetuard a retirada se néo for possivel a identificacdo do falecido por
guabuer dos documentos previstos nos § § 1° e 6° do art. 14 deste Decreto.

§ 1° Se dos documentos do falecido constarem opgdes diferentes, sera considerado
vélido, para interpretacdo de sua vontade, o de expedi¢cdo mais recente.

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

§ 3° Qualquer rasura ou vestigios de adulteracdo dos documentos, em relacdo aos dados

previstos nos § § 1° e 6° do art. 14, constituem impedimento para a retirada de tecidos,
orgaos e partes, salvo se, no minimo, dois consanguineos do falecido, seja na linha reta

colateral, até o segundo grau inclusive, conhecendo a sua vontade, quiserem autoriza-la.

§ 4° A retirada de tecidos, érgéos e partes do cadaver de pessoas incapazes dependera de
autorizacdo expressa de ambos os pais, se vivos, ou de quem lhes detinha, ao tempo da
morte, 0 patrio poder, a guarda judicial, a tutela ou curatela.

Art. 20. A retirada de tecidos, 6rgdos e partes do corpo vivo sera precedida da
comprovacao de comunicacdo ao Ministério Publico e da verificacdo das condi¢Ges de
saude do doador para melhor avaliacdo de suas consequiéncias e comparacao apos o ato
cirargico.

Paragrafo Unico. O doador sera prévia e obrigatoriamente informado sobre as
consequéncias e riscos possiveis da retirada de tecidos, 6rgdos ou partes de seu corpo,

para doagdo, 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.

Secéo Il
Da Recomposi¢do do Cadaver

Art. 21. Efetuada a retirada, o cadaver serd 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.

Capitulo V

DO TRANSPLANTE OU ENXERTO
Secéo |

Do Consentimento do Receptor

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

§ 1° Se o receptor for juridicamente incapaz ou estiver privado dos meios de comunicagao
oral ou escrita 0, 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 dos quais,
a decisdo cabera ao médico assistente, se nado for possivel, por outro modo, manté-lo
vivo.

§ 2° A autorizagdo sera aposta em documento, que contera as informacg6es sobre o
procedimento e as perspectivas de éxito ou insucesso, transmitidas ao receptor, ou, se for
0 caso, as pessoas indicadas no paragrafo anterior.

§ 3° Os riscos considerados aceitaveis pela equipe de transplante ou enxerto, em razao de
testes aplicados na forma do art. 24, serdo informados ao receptor que podera assumklos,
mediante expressa concordancia, aposta no documento previsto no paragrafo anterior,
com indicacdo das seqlelas previsiveis.

Secéo 11

Do Procedimento de Transplante

Art. 23. Os transplantes somente poderao ser realizados em pacientes com doenca
progressiva ou incapacitante, irreversivel por outras técnicas terapéuticas, cuja

classificagdo, com esse prognéstico, seré langada no documento previsto no 8§ 2° do artigo
anterior.



Art. 24. A realizagdo de transplantes ou enxertos de tecidos, 6rgdos ou partes, do corpo
humano so sera autorizada ap0s a realizagdo, no doador, de todos os testes para
diagnostico de infecgdes e afeccbes, principalmente em relagdo ao sangue, observando-
se, quanto a este, inclusive os exigidos na triagem para doacédo, segundo dispde a Lei n®
7.649, de 25 de janeiro de 1988, e regulamentos do Poder Executivo.

§ 1° As equipes de transplantes ou enxertos s6 poderao realiza-los se os exames previstos
neste artigo apresentarem resultados que afastem qualquer prognéstico de doenca
incuravel ou letal para o receptor.

8§ 2° Nao serdo transplantados tecidos, 6rgaos e partes, de portadores de doencas que
constem de lista de exclusé@o expedidas pelo 6rgdo central do SNT

§ 3° O transplante dependera, ainda, dos exames necessérios a verificacdo de
compatibilidade sanglinea e histocompatibilidade com o organismo de receptor inscrito,
em lista de espera, nas CNCDOs.

§ 4° A CNCDO, em face das informacgfes que Ihe seréo passadas pela equipe de retirada,
indicara a destinacdo dos tecidos, 6rgdos e partes, removidos, em estrita observancia a
ordem de receptores inscritos com compatibilidade para recebé-los.

8§ 5° A ordem de inscri¢cdo, prevista no paragrafo anterior, podera deixar de ser observada,
se, em razdo da distancia e das condi¢bes de transporte, o tempo estimado em
deslocamento do receptor selecionado tornar inviavel o transplante de tecidos, 6rgaos ou
partes retirados ou se deles necessitar quem se encontre em iminéncia de 6bito, segundo
avaliacdo da CNCDO, observados os critérios estabelecidos pelo érgédo central do SNT.

Secéo Il
Dos prontuarios

Art. 25. Além das informacdes usuais e sem prejuizo do disposto no § 1° do art. 3° da Lei
n° 9.434, 1977, os prontuarios conterao:

I - no do doador morto, os laudos dos exames utilizados para a comprovagdo da morte
encefélica e para a verificagdo da viabilidade da utilizacdo, nas finalidades previstas neste
Decreto, dos tecidos, 6rgdos ou partes, que lhe tenham sido retirados e, assim,
relacionados, bem como o original ou copia autenticada dos documentos utilizados para a
sua identificacéo;

Il - no do doador vivo, o resultado dos exames realizados para avaliar as possibilidades de
retirada e transplante dos tecidos, 6rgdos e partes, doados, assim como a comunicacao,
ao Ministério Publico, da doacgao efetuada de acordo com o disposto nos § § 4° e 5° do
art. 15 deste Decreto;

11 - no do receptor, a prova de seu consentimento, na forma do art. 22, cépia dos laudos
dos exames previstos nos incisos anteriores, conforme o caso e, bem assim, os realizados

para o estabelecimento da compatibilidade entre seu organismo e o do doador.



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

Paragrafo unico. Vencido o prazo previsto neste artigo, os prontuarios poderao 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 20 anos, para eventual investigagdo criminal.

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 27. Aplica-se o disposto no § 3° do art. 19 a retirada de tecidos, 6érgdos ou partes de
pessoas falecidas, até seis meses apods a publicacdo deste Decreto, cujos documentos
tenham sido expedidos em data anterior a sua vigéncia.

Art. 28. E o Ministério da Saude autorizado a expedir instrucdes e regulamentos
necessarios a aplicacdo deste Decreto.

Art. 29. Enquanto néo se for estabelecida a estrutura regimental do Ministério da Saude, a
sua Secretaria de Assisténcia a Saude exercera as fungfes de 6rgdo central do SNT.

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

Paragrafo Unico. Até a criagdo das CNCDOs, as competéncias que Ihes sdo cometidas por

este Decreto, poderdo, pelo prazo maximo de um ano, ser exercidas pelas Secretarias de
Saude dos Estados e do Distrito Federal.

Art. 31. Nao se admitira inscricdo de receptor de tecidos, 6rgaos ou partes em mais de
uma CNCDO.

§ 1° Verificada a duplicidade de inscri¢do, o 6rgdo central do SNT notificara o receptor

para fazer a sua op¢do por uma delas, no prazo de quinze dias, vencido o qual, sem
resposta, excluird da lista a mais recente e comunicara o fato a CNCDO, onde ocorreu a

inscricdo, para igual providéncia.

§ 2° A inscricdo em determinada CNCDO néo impedird que o receptor se submeta a
transplante ou enxerto em qualquer estabelecimento de salde autorizado, se, pela lista
sob controle do 6rgéo central do SNT, for o mais indicado para receber tecidos, érgados ou
partes retirados e ndo aproveitados, de qualguer procedéncia.

Art. 32. Ficam convalidadas as inscricdes de receptores efetuadas por CNCDOs ou 6rgaos
equivalentes, que venham funcionando em Estados da Federacédo, se atualizadas pela
ordem crescente das respectivas datas e comunicadas ao 6rgao central do SNT.

Art. 33. Cabera aos estabelecimentos de salde e as equipes especializadas autorizados a
execucgao de todos os procedimentos médicos previstos neste Decreto, que serdo



remunerados segundo os respectivos valores fixados em tabela aprovada pelo Ministério
da Saude.

Paragrafo unico. Os procedimentos de diagnéstico de morte encefélica, de manutencéo
homeostética do doador e da retirada de tecidos, érgaos ou partes, realizados por

estabelecimento hospitalar privado, poderdo, conjunta ou separadamente, ser custeados

na forma do caput, independentemente de contrato ou convénio, mediante declaragéo do
receptor, ou, no caso de 0Obito, por sua familia, na presenca de funcionarios da CNCDO, de
que tais servicos ndo lhe foram cobrados.

Art. 34. Este Decreto entrard em vigor na data de sua publicacao.

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.
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