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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 2.932, DE 27 DE SETEMBRO DE 2010

Institui, no &mbito do Sistema Nacional de Transpla  ntes
- SNT, o Plano Nacional de Implantacdo de Bancos de
Multitecidos - Plano-BMT.

A MINISTRA DE ESTADO DA SAUDE, INTERINA, no uso das atribui¢Bes, e

Considerando a Lei n°® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que dispde sobre a remocao de érgaos, tecidos e partes
do corpo humano, para fins de transplante, tratamento e d& outras providéncias e suas alteracdes;

Considerando o Decreto n° 2.268, de 30 de junho de 1997, que regulamenta a Lei n° 9.434/1997 e cria o Sistema
Nacional de Transplantes - SNT e as Centrais de Notificagdo, Captacao e Distribuicdo de Orgéos - CNCDO;

Considerando a Portaria n° 2.600/GM/MS, de 21 de outubro de 2009, que aprova o Regulamento Técnico do
Sistema Nacional de Transplantes; e

Considerando a necessidade de ampliar a capacidade instalada de bancos de tecidos para transplantes, resolve:

Art. 1° Instituir, no &mbito do Sistema Nacional de Transplantes - SNT, o Plano Nacional de Implantacdo de
Bancos de Multitecidos para Transplantes - Plano-BMT.

§ 1° Entende-se por Banco de Multitecidos - BMT, o estabelecimento que, tendo cumprido as exigéncias gerais e
especificas contidas no Regulamento Técnico do SNT e as estabelecidas no Anexo a esta Portaria, seja apto a
processar mais de um tipo de tecido humano para transplante.

§ 2° O Plano ora instituido tem por objetivo criar os mecanismos necessérios para a implantagdo de BMT e para a
ampliacéo da disponibilidade de enxertos humanos para uso assistencial em todo o territério nacional; observados os
principios e as diretrizes do SUS, a regionalizagdo, a pactuagdo, a programagdo, 0s parametros de cobertura
assistencial e a universalidade do acesso.

Art. 2° Estabelecer que o Plano-BMT devera ter sua implantac&o operacionalizada pelas Secretarias Estaduais de
Saude e do Distrito Federal e suas respectivas Centrais de Notificagdo, Captacéo e Distribuicdo de Orgdos - CNCDO.

§ 1° As Secretarias Estaduais de Salde de que trata o caput deverdo identificar a instituicdo em que sera
implantado o BMT, cuja escolha devera recair sobre o Hemocentro publico do Estado ou Hospital de Ensino publico.

§ 2° Para a implantacdo do BMT, a Secretaria Estadual de Saude devera apresentar proposta ao Ministério da
Saude contendo:

| - identificacdo da instituicdo que implantarda o BMT;

Il - compromisso de implantar o BMT no prazo de 12 (doze) meses a contar do recebimento dos recursos relacionados ao
financiamento e de cumprir as exigéncias gerais e especificas contidas no Regulamento Técnico do SNT e as estabelecidas
no Anexo a esta Portaria.

§ 3° As propostas apresentadas serdo avaliadas pela Coordenacdo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes,

do Departamento de Atencdo Especializada, da Secretaria de Atengdo a Saulde, do Ministério da Saude -
CGSNT/DAE/SASIMS, que emitird parecer conclusivo.

§ 4° Serdo priorizadas as propostas das Secretarias Estaduais de Saude daquelas Unidades da Federagdo cuja
capacidade instalada em seus Bancos de Tecidos isolados esteja abaixo da demanda por tecidos na UF ou regido por
elas atendidas, que ndo possuam bancos de Tecidos e que apresentem nimero de doadores falecidos em morte
encefélica ou em coragdo parado em quantidade adequada para a viabilizagdo do Funcionamento do BMT.

§ 5° Aprovada a proposta pelo Ministério da Salde, sera emitida Portaria especifica de habilitagdo da instituicdo
ao Plano-BMT.

Art. 3° Instituir financiamento para a implantagcdo de BMT no valor de R$ 2.000.000,00 (dois milhdes de reais) por
Banco.

§ 1° Os recursos de que trata o caput deste artigo serdo destinados & implantagéo do BMT na unidade identificada
pelo Gestor Estadual do SUS e compreenderd a adaptacdo da area fisica, os equipamentos, mobiliario e materiais
necessarios ao funcionamento do BMT, conforme descri¢cdo constante do Anexo a esta Portaria.

§ 2° Os recursos seréo repassados fundo a fundo ao gestor estadual que tenha sua proposta habilitada conforme

estabelecido no § 5° do artigo 2° desta Portaria, e este deverd adotar as providéncias necessarias para o repasse dos
recursos para a instituicao habilitada.

mhtml:file://C:\Virginia\TRANSPLANTES IMPLANTES\PP932 de 27 de seten... 16/12/201!



Ministério da Sauc Page2 of 4

Art. 4° Determinar que o Fundo Nacional de Saude - FNS/MS adote as providéncias necessarias para a
transferéncia do recurso de que trata esta Portaria, em parcela Unica, aos Estados ou ao Distrito Federal.

Paragrafo Unico. O FNS adotard as providéncias necessarias para a devolucdo dos recursos caso ndo haja
cumprimento do compromisso de implanta¢@o no prazo estabelecido no inciso Il do § 2° do artigo 2° desta Portaria.

Art. 5° Os recursos orcamentarios, objeto desta Portaria, correrdo por conta do orcamento do Ministério da Saulde,
onerando o Programa de Trabalho 1030212208535 - Estruturagéo de Unidades de Atencéo Especializada.

Art. 6° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicag&o.
MARCIA BASSIT LAMEIRO DA COSTA MAZZOLI
ANEXO
BANCO DE MULTITECIDOS

1. Instalages fisicas

1.1 As instalagdes do BMT devem ser de uso proprio e exclusivo para a finalidade de processamento,
armazenamento e distribuicdo de tecidos humanos para transplante e pesquisa, com salas contiguas e construidas de
forma a permitir a limpeza e manutencédo adequadas, bem como garantir o fluxo necessario para assegurar a qualidade
dos tecidos em todas as fases do processo.

1.2 A érea fisica para realizagdo das atividades administrativa e operacional pode ser compartilhada para o
processamento, armazenamento e distribuicdo de todos os tecidos, desde que salvaguardadas as demandas especificas

de cada tecido e a qualidade dos produtos finais.

1.3 O Banco pode utilizar-se da infraestrutura préxima ao local de sua instalagdo, tal como banheiros, vestiarios e
expurgo.

1.4 O Banco deve estar instalado, ou subordinado administrativamente, a Hospital ou Hemocentro, podendo
utilizar-se de sua infraestrutura geral, como servico de copa, lavanderia, rouparia, higienizacdo e esterilizacdo de
materiais, almoxarifado, laboratérios para testes de triagem do doador e exames microbioldgicos, exames radioldgicos,
farmacia, coleta de residuos, gerador de energia e outros servicos de apoio.

1.5 As areas devem possuir controle de temperatura ambiental que assegurem niveis de conforto humano e
adequado ao funcionamento dos equipamentos.

1.6 A area fisica do BMT devera contar, no minimo, com:
1.6.1 Sala Administrativa:

Sala destinada aos trabalhos de secretaria e ao arquivamento de documentos. Deve ter, além do mobiliério,
aparelho de fax, computador, impressora e impressora de cédigo de barras.

1.6.2 Sala de Reunibes

Sala destinada a reunides e estudo e deve ter, além do mobiliario, computador, impressora, projetor multimidia
(data show).

1.6.3 Sala para recepgéo de Tecidos:

A recepgao de tecidos pode ser realizada em sala especifica para este fim ou na sala administrativa. Destina-se a
recepcao, registro e armazenamento temporario dos tecidos imediatamente apds sua captacdo. Deve ser provida, além
do mobiliario, de congelador que atinja temperaturas iguais ou menores que 20°C negativos para recepcdo dos materiais
a serem congelados e de refrigerador de 4 +/- 2C p ara a recepgéo de tecidos refrigerados.

1.6.4 Sala de guarda de materiais

Destina-se ao armazenamento de materiais e insumos. Deve conter:

1.6.4.1 Seladora para as atividades externas.

1.6.4.2 Materiais especificos como embalagens homologadas capazes de suportar os processos a eles
submetidos (ultracongelamento, esterilizacéo, etc.).

1.6.4.3 Instrumental cirirgico especifico para toracotomia e para ablagdo e processamento dos tecidos
musculoesquelético, pele e cornea.

1.6.4.4 Material para reconstrucéo fisica do doador apés a captagao.

1.6.4.5 Refrigerador que atinja temperaturas de 4 +/- 2°C positivos com registro grafico continuo de temperatura
ou conferéncia manual ou eletrdnica de temperatura em intervalo maximo de 8 horas, com alarme sonoro e visual para
limite de temperatura minima de 1° C positivo e maxima de 6° C positivos, destinado a preservagdo de insumos
utilizados no processamento dos tecidos e que requerem acondicionamento em faixas especificas de temperatura.

1.6.4.6 Recipientes térmicos para transporte.

1.6.5 Vestiario de Barreira:

Deve possuir lavatorio e servir de barreira as salas de processamento do Banco, assegurando o acesso dos
profissionais portando roupas de uso exclusivo nestas areas.

1.6.6 Sala de Processamento de Tecidos:
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Sala destinada ao processamento dos tecidos, construida de acordo com os padrdes de acabamento exigidos
para areas criticas, com sistema de condicionamento de ar de classificagdo minima ISO 7 (classe 10.000). Deve conter
em seu interior, &rea para 0 manuseio propriamente dito dos tecidos, que garanta a qualidade de ar em classificagéo 1SO
5 (classe 100), originada por cabine (capela) de seguranca biolégica classe Il tipo A. Deve possuir também caixa de
passagem para a circulacdo de tecidos, materiais e insumos. Deve ainda contar com agitador e homogeneizador, e
balancga para laboratério.

1.6.7 Antecmara:
Area contigua & sala de processamento com classificagdo minima de ar 1ISO 7, contendo lavabo cirlrgico.
1.6.8 Area para avaliagdo dos tecidos:

Ambiente destinado a avaliagcdo da cérnea em lampada de fenda. Além do mobiliario, deve ser provida de
lampada de fenda, com magnificacdo de, no minimo, 40x, e microscépio especular. Recomenda-se que o0s
equipamentos sejam providos de sistema de registro fotogréafico para documentagéo do processo.

1.6.9 Sala de Armazenamento dos Tecidos:

Sala destinada ao armazenamento de tecidos ndo liberados (em processamento, ou pds-processamento,
aguardando quarentena) e tecidos utilizaveis (ja liberados para uso). Deve ser provida seguindo os itens abaixo, de
acordo com a modalidade escolhida:

1.6.9.1 Ultracongelador para armazenamento, exclusivo de tecidos em quarentena ou nao liberados para uso,
provida de alarme de temperatura para variagcdes acima de 10 graus e com suporte para falha elétrica que mantenha os
tecidos em temperaturas monitoradas inferiores ou iguais a 80°C negativos.

1.6.9.2 Refrigerador 4 +/-2° C para armazenamento e xclusivo de tecidos refrigerados em quarentena ou nao
liberados para uso, com alarme ou conferéncia de temperatura a cada 12 horas para variagcdes acima de 5C e com
suporte para falha elétrica, destinado para os bancos que armazenam tecidos refrigerados.

1.6.9.3 Ultracongelador para armazenamento exclusivo de tecidos liberados para uso, provida de alarme de
temperatura para variagcdes acima de 10 °e com supo rte para falha elétrica que mantenha os tecidos em temperaturas
monitoradas inferiores ou iguais a 80° C negativos.

1.6.9.4 Refrigerador 4 +/-2° C, para armazenamento exclusivo de tecidos refrigerados e liberados para uso com
alarme ou conferéncia de temperatura a cada 12 horas de temperatura para variagées acima de 5C e com suporte para
falha elétrica destinado para os bancos que armazenam tecidos refrigerados.

1.6.9.5 Caso o armazenamento dos tecidos congelados seja efetuado em tanques de nitrogénio liquido, ou haja
um sistema de seguranga com nitrogénio liquido, a sala de armazenamento deve permitir visualizagdo externa do seu
interior e possuir sistema de climatizagdo que mantenha a presséo negativa em relagdo aos ambientes adjacentes e
sistema exclusivo de exaustdo mecéanica externa para diluicdo dos tracos residuais de nitrogénio que mantenha uma
vazao minima de ar total de 75(m3/h)/m2. Este sistema deve prover a exaustdo forcada de todo o ar da sala, com
descarga para o exterior. As grelhas de exaustdo devem ser instaladas proximas ao piso. O ar de reposicdo deve ser
proveniente dos ambientes vizinhos ou suprido por insuflacdo de ar exterior, com filtragem minima com filtro classe G1.
Deve haver sensor para monitoramento da concentracéo de oxigénio (O2) no ambiente.

1.6.10 Sala de Liofilizagao/ Criopreservacgao:

Caso o Banco realize a técnica de liofilizagdo, esta deve ser a sala para o alojamento do liofilizador. Existindo, na
sala de armazenamento de tecidos, espago fisico e condicbes ambientais, e sistema fechado de drenagem do vapor, o
aparelho de liofilizagdo podera ser ali colocados, desde que o fluxo operacional do Banco, o funcionamento ou o acesso
aos demais equipamentos localizados nesta sala ndo sejam comprometidos. O mesmo se aplica a criopreservagao.

1.6.11 Equipamentos e Materiais:

Todos os equipamentos e aparelhos abaixo relacionados devem ser de uso exclusivo do BMT, localizados dentro
de sua area fisica.

O Banco devera possuir sistema de suporte para falhas elétricas que garantam o funcionamento dos
equipamentos elétricos essenciais para a manutengdo da qualidade dos tecidos em processamento ou armazenados,
conforme Normas para Projetos Fisicos de Estabelecimentos Assistenciais de Saude/ANVISA.

1.6.12 S&o considerados equipamentos essenciais:

1.6.12.1 1 (um) refrigerador para recepgdo de tecidos refrigerados para os bancos que armazenam tecidos
refrigerados;

1.6.12.2 1 (um) congelador que atinja temperaturas iguais ou menores que 20T negativos para recep¢do dos
materiais a serem congelados;

1.6.12.3 Camara de fluxo laminar vertical que assegure classificagdo homologada e registrada de ar classe 100
(1SO 5);

1.6.12.4 1 (um) ultracongelador que atinja temperaturas inferiores ou iguais a 80°C negativos com sistema de
alarme para variacGes de temperatura acima de 10°e suporte para falhas elétricas exclusivo para estocagem de tecidos
em quarentena ou nao liberados para uso;

1.6.12.5 1 (um) ultracongelador que atinja temperaturas inferiores ou iguais a 80°C negativos com sistema de

alarme para variacGes de temperatura acima de 10°e suporte para falhas elétricas exclusivo para estocagem de tecidos
liberados;
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1.6.12.6 1 (um) refrigerador que atinja temperaturas de 4 +/- 2T positivos com alarme ou conferéncia de
temperatura a cada 12 horas de temperatura para variagdes acima de 5C para armazenamento de tecidos r efrigerados
em quarentena ou ndo liberados para uso, para os bancos que armazenam tecidos refrigerados;

1.6.12.7 1 (um) refrigerador que atinja temperaturas de 4 +/- 2C positivos, com alarme ou conferéncia de
temperatura a cada 12 horas de temperatura para variagdes acima de 5C para armazenamento de tecidos r efrigerados
liberados para uso, para os bancos que armazenam tecidos refrigerados;

1.6.12.8 1 (um) refrigerador que atinja temperaturas de 4 +/- 2°C com registro grafico continuo de tem peratura ou
conferéncia manual ou eletronica de temperatura em intervalo maximo de 8 horas, com alarme sonoro e visual para
limite de temperatura minima de 1T positivo e maxi ma de 6 positivos, com suporte para falhas elétri cas, destinado a
preservacdo de insumos utilizados no processamento dos tecidos e que requerem acondicionamento em faixas
especificas de temperatura;

1.6.12.9 Botijdes especiais para armazenamento de nitrogénio liquido - necessarios para a alimentacédo
permanente dos ultracongelador de estocagem, para os cryoshippers e para o sistema de backup do freezer mecanico
de estocagem (nos casos em que se aplique);

1.6.12.10 (02) duas seladoras para as atividades internas e externas;

1.6.12.11 (03) trés dermatomos elétricos;

1.6.12.12 Gerador de energia (proprio ou compartilhado);

1.6.12.13 LAmpada de Fenda (nos casos em que se aplique);

1.6.12.14 Microscépio especular (nos casos em que se aplique); e

1.6.12.15 Liofilizador (nos casos em que se aplique).
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mhtml:file://C:\Virginia\TRANSPLANTES IMPLANTES\PP932 de 27 de seten... 16/12/201!



