Portaria GM/MS n® 3407, de 5 de agosto de 1998

Aprova o Regulamento Técnico sobre as dividades de trangplantes e dispde sobre a
Coordenacdo Naciond de Transplantes.

O Ministro de Estado da Saude, no uso de suas atribui¢bes, e considerando,

a) as disposicdes da Lei n® 9.434, de 4 fevereiro de 1997, e do Decreto n° 2.268, de 30
de junho de

1997;

b) a necessidade de padronizar o funcionamento do Sistema Nacional de Transplantes-
SNT;

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

d) a importancia de definir normas especificas para a autorizagdo de funcionamento das
Centrais de Notificacdo, Captacéo e Distribuicdo de Orgédos - CNCDO, dos
estabelecimentos de saude e das equipes especializadas;

e) a exigéncia de garantir eqliidade na distribui¢do, para os pacientes, de 6rgéos e tecidos
para

transplantes e enxertos, resolve:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico, que com esta se publica, para disciplinar as
atividades de

transplantes.
Paragrafo 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. 2° Todas as entidades publicas ou privadas, interessadas na realizagéo de
transplantes ou

enxertos de partes 6rgdos ou tecidos, para finalidades terapéuticas, devem observar o
disposto no

Regulamento a que se refere esta Portaria.

Paragrafo Unico. Os procedimentos relacionados com os transplantes em estagio de
avaliacdo



tecnoldgica, quando vencida a fase experimental, s6 poderao ser praticados apds a sua
inclusédo no Regulamento Técnico.

Art. 3° Até que seja revista a estrutura regimental do Ministério da Saude, o Secretério de
Assisténcia a Salde podera designar titular de cargo em comisséo para responder pela
coordenacdo do 6rgdo central do Sistema Nacional de Transplantes, a que delegara as
atribuigdes previstas nos incisos | a IX do artigo 4° do Decreto n° 2.268, de 30 de junho
de 1997.

Art. 4° As CNCDO, as equipes especializadas e os estabekcimentos de salde em
funcioanamento na data de publicacdo desta Portaria, terdo o prazo de seis meses para
revalidacéo dos

credenciamentos e das autoriza¢es, atendendo as disposi¢cBes do Regulamento Técnico.
Art. 5° Ficam revogadas as Portarias SAS/MS/N° 96, de 28 de julho de 1993, GM/MS/N©°
2.109, de 26 de fevereiro de 1998, e os itens 10, 11, o subitem 12.4 e a alinea "b" do
subitem 13.4 do

Regulamento Técnico estabelecido pela Portaria GM/MS/N® 2042, de 11 de outubro de
1996.

Art. 6° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.
JOSE SERRA

REGULAMENTO TECNICO

CAPITULO 1

SECAO |

Da estrutura da Coordenagdo do SNT

Art. 1° A Coordenacédo do Sistema Nacional de Transplante (CSNT), estabelecida no
ambito da

Secretaria de Assisténcia & Saude, para o exercicio das func¢des previstas nos incisos | a IX
do

Decreto n° 2.268, de 1997, se articulara com os outros érgdos do Ministério dda Saude
da

harmonizar a sua atuagdo com demais politicas e programas adotados pelo mesmo.

Art. 2° Para o exercicio das fun¢Bes que competem ao 6rgdo central do SNT, conforme
disposto no



art. 4° do Decreto n® 2.268, d 1997, a CNST sera assistida por Grupo Técnico de
Assessoramento

GTA, integrado por membros titulares e suplentes, nomeados pelo Secretario de
Assisténcia a Saude,para um periodo de dois anos.

§ 1° Incumbe ao GTA:

| - elaborar diretrizes para a politica de transplantes e enxertos;

Il - propor temas de regulamentacdo complementar;

I11 - identificar os indices de qualidade para o setor;

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

V - dar parecer sobre o0s processos de cancelamento de autorizagdo de estabelecimentos e
equipes para a retirada de 6rgéos e realizacdo de transplantes ou enxertos.

8§ 2° O GTA sera integrado pelos seguintes membros:

I - Coordenador do SNT;

Il - um representante:

a) das CNCDO das Regides Norte e Centro-Oeste.

b) das CNCDO de cada uma das Regibes, Nordeste, Sudeste e Sul;
¢) de associacfes nacionais e carentes de transplantes;

d) do Conselho Federal de Medicina (CFM);

e) do Ministério Publico;

f) da Associacdo Médica Brasileira.

§ 3° Os quatro representantes das Regides serdo indicados por acordo das respectivas
CNCDO.

8 4° As reunidos do GTA serdo presididas pelo Coordenador do SNT.

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

8§ 6° Os nomes dos consultores serdo indicados pelo GTA ao Secretario de Assisténcia a
Saudee, que os designara.



§ 7° O grupo técnico tera reunides ordinarias semestralmentes e reunides extraordinaria
sob demanda de temas especificos, convocadas pelo Coordenador do SNT ou por, no
minimo, cinco membros titulares.

SECAO 11

Das Coordenacdes Estaduais

Art. 3° As Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal ou 6rgaos equivalentes,

integrados ao SNT, conforme o disposto no artigo 5 do Decreto n°® 2.268, de 1997,
deverao contar

com uma Coordenacéo Estadual de Transplantes.

8 1 Caberéa as Coordenacgfes Estaduais e Transplantes:

I - elaborar normas complementares a este regulamento, de ambito estadual;
Il - autorizar a criacdo de CNCDO Regionais;

11 - encaminhar solicitacdes de credenciamento das CNCDO a Coordenacéo do SNT,
conforme o

disposto no § 1° do artigo 5 do Decreto n°® 2.268, de 1997,

IV - supervisionar o funcionamento das CNCDO em sua area de atuagao;

V - enviar anualmente as informacg8es sobre as atividades relacionadas aos transplantes a
Coordenacao do SNT;

VI - Indicar os coordenadores intra-hospitalares de captacdo de 6rgaos, partes e tecidos.

8 2 As atividades da Coordenacéo Estadual de Transplantes poderdo ser delegadas, no
todo ou emm parte, a CNCDO.

Art. 4° Cada Unidade da Federacéo podera criar uma CNCDO, desde que em seu territorio
existam

equipes especializadas e estabelecimentos de salide habilitados a efetuar diagnéstico de
morte

encefélica, a retirar 6rgdos e realizar transplantes e enxertos.

§ 1 Somente os Estados com populacdo superior a seis milhées de habitantes poderéo
criar CNCDO regionais.



§ 2 A &rea de atuacdo de CNCDO Regional deve ter uma populacdo minima de trés
milhGes de

habitantes.
CAPITULO II

DO CREDENCIAMENTO DAS CENTRAIS DE NOTIFICACAO, CAPTACAO E DISTRIBUICAO
DE

ORGAOS.

Art. 5° O credenciamento das CNCDO sera concedido pela Coordenacéo do Sistema
Nacional de

Transplantes, conforme o disposto nos artigos 4° e seu inciso VIII, 5°, 8§ 1° e 2°, e de 29
do Decreto n° 2.268, de 1997.

§ 1 A solicitagcdo de credenciamento, para as finalidades constantes dos incisos | a XIll do
artigo 7° do Decreto n°® 2.268, de 1997, devera conter as seguintes informacdes sobre a
CNCDO:

| - copiado do ato de sua instituicdo na Secretaria de Saude do Estado ou Distrito Federal,
conforme o disposto no artigo 5° do Decreto n® 2.268, de 1997.

Il - cépia de seu estatuto ou estrutura basica, das rotinas de funcionamento e dos critérios
addotados para o sistema de lista Unica em relacdo a cada tipo de 6rgao parte ou tecido;

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

V - indica¢do dos municipios e respectiva populacdo, compreendidos em sua area de
atuacao;

VI - copia do termo formal de cooperagdo, caso venha a atuar no territério ou em parte de
outro

Estado.

8 2 Qualquer alteracao relativa as informacdes indicadas, nos incisos do paragrafo
anterior, devem

ser comunicadas por escrito & Coordenacgdo do SNT, no prazo méximo de trinta dias, a
contar da data em que ocorreu.

CAPITULO i1



DA AUTORIZACAO PARA AS EQUIPES ESPECIALIZADAS
Secéo |
Das Condicctes Gerais

Art. 6° A Coordenacdo do SNT concederd autorizacdo as equipes especializadas para
proceder a

retirada de 6rgaos, partes e tecidos do corpo humano, transplantes e enxertos com
conformidade

com o disposto no "caput" do artigo 4° e em seu inciso IV no artigo 29 do Decreto n°
2.268, de 1997.

8§ 1° As solicitacGes para autorizagdo devem se referir as atividades de transplantes e
retirada de

orgdos, partes e tecidos, conjunta ou separadamente.

8§ 2° As solicitagcdes de autorizacéo para a realizacdo de transpantes deveréo ser
apresentadas

separadamente para cada tipo de 6rgéos, partes e tecidos do corpo humano.

Art. 7° As autorizacOes para as equipes especializadas sesrdo concedidas observado o
disposto nos artigos 8°, 10 e 11 do Decreto n® 2.268, de 1997, se satisfeitos os seguintes
requisitos:

| - indicac@o do responsavel técnico pela equipe;

Il - comprovacéo de experiéncia profissional na area, por todos os membros da equipe,
com

descri¢do do tipo de treinamento recebido;

I11 - declaragdo quanto a disponibilidade da equipe, em tempo integral, para a realizacéo
de todos

procedimentos indicados no requerimento de autorizacéo;

IV - declaragdo quanto a capacidade da equipe para a realizagdo concomitante dos
procedimentos de retirada e de transplantes, se for o caso;

§ 1° N&o se aplica o inciso IV deste artigo as solicitacbes de autorizacdo que contemplem
somente as atividades de retirada de 6rgaos, partes e tecidos.



§ 2° Além das exigéncias previstas neste artigo, as equipes especializadas devem
satisfazer os

requisitos especificos de cadad procedimento, na conformiddade das secBes seguintes.

§ 3° Para as finalidades deste Regulamento, os especialistas referidos nas secoes
seguintes

correspondem a profissionais com titulos registrados no Conselho Federal de Medicina -
CFM.

Secéo 11

Das Condigcbes para a Retirada de Org&os

Art. 8° A retirada de 6rgéos, partes e tecidos, para a realizagédo de transplantes ou
enxertos, s6 pode ser realizada por equipe especificamente autorizadas para esse
procedimento.

Paragrafo Unico. A retirada de globo ocular, com finalidade de obtencéo 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
orgéaos,

partes e tecidos de um mesmo doador,, a CNCDO devera indicar um coordenador,, ao
gual cabera:

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

Il - verificar as condi¢des da recomposicéo do cadaver, apds o término dos procedimentos
de

retiradda, conforme o disposto no artigo 21 do Decreto n® 2.268, de 1997;
11 - conferir o preenchimento do relatério de retirada.

Paragrafo Unico. Por deelegacdo do CNCDO outros organismos poderdo indicar o
coordenador das equipes de retirada.

Secéo Il
Das equipes Especializadas.

Art. 10° Cada equipe de transplante, segundo a especificidade a seguir indicada, devera
ser



composta, no minimo por

I - aderim:

a) dois médicos nefrologistas;

b) dois médicos urologistas;

Il - a de figado

a) dois médicos clinicos,, sendo no minimo umm gastroenterologista, ambos com
treinamento formal,com duragdo minima de um ano, em servi¢o de hepatologia e
transplante de figado;

em transplante de figado;

c¢) dois médicos anestesistas comm experiéncia de no minimo trés meses em transplantes
de figado.

Il - a de pulméo

a) dois médicos pneumologistas com treinamento formal, com duracdo minima de trés
meses, em

servicos especializado em transplantes de pulméo, nas atividade de:
1. avaliacdo e selecdo de recptores para transplantes de pulméo;
2. atendimento de pacientes transplantados no pés-operatério imediato e tardio;

b) um cirurgido toréacico, com treinamento formal, com dura¢do minima de um ano, em
cirurgia

brénquica e traqueal, realizado em servico especializado em transplante de pulmao;
¢) um cirugido caridovascular

d) dois anestesitas, com treinamento formal, com duracdo minima de seis meses, em
Servico

especializado em transplantes de pulmao,, nas atividades de bloqueio brénquico,
intubacao seletiva de brénquicos, monitoracdo hemodinémica invvasiva;

e) dois médicos perusionistas;

f) dois médicos intensivistas, com treinamento em suporte inicial pés-operatério em
transplante



pulmonar.

IV - a de coragao:

a) dois médicos cardiologistas.

b) dois cirurgides cardiovasculares;

¢) dois anestesistas, com experiéncia em cirugia plastica
V - a de valvulas cardiacas.:

a) um médico cardiologistas;

b) um cirurgido cardiovascular;

VI - a de cornea, um médico ofatalmologista, com treinamento formal, pelo periodo
minimo de seis

meses nessa espécie de transplante;

VII - a de tecidos 6steo-fascio-condro-muscular, um médico ortopedista com treinamento
formal, com duragdo minima de seis meses, em servi¢o de tratamento de deformidades
0sseas;

VIII - a de enxerto de pele, um cirurgido plastico;

IX - a de novos tipos de transplantes ou enxertos:

a) um médico, com especialidade na area correspondente ao sistema, 6rgao ou tecido a
ser

transplantado ou enxeertado;
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 Unico. A realizagcdo de novos tipos de translantes de 6rgos, partes e tecidos
ou tecidos deve ser precedida de:

I - aprovacdo do protocolo pela comisséo de ética do estabelecimento de saude;
Il - autorizacdo da CNCDO para o procedimento.

CAPITULO IV



DA AUTORIZACAO PARA OS ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
Secéo |
Das Condic¢bes Gerais

Art. 11 A autorizagdo para retirada de partes do corpo humano e realizacdo de
transplantes e

enxertos serd concedida pela Coordenacdo do SNT, aos estabelecimentos de salde, em

conformidade com o disposto no inciso IV e no "caput" do artigo 4° e no artigo 29 do
Decreto n°®

2.268, de 1997.

§ 1° As solicitagBes para a autorizacdo podem ser formalizadas para a realizacéo, conjunta
ou

separadamente das atividades de transplante ou de retirada de 6rgaos, parte e tecidos.

§ 2° A cada especialidade de transplantes, segundo o 6rgéo, parte ou tecido objeto da
atividade

correspondera, uma autorizacdo a ser assim requerida.

Art. 12. As autorizagfes serdo concedidas, vericando o cumprimento do disposto nos
artigos 8° e 9

doo Decreto n° 2.268, de 1997, além das seguintes exigéncias.

I - designacéo de responsavel técnico pelo estabelecimento;

Il - comprovagcdo da natureza juridica do estabelecimento;

11 - informagcéo sobre a existéncia de convénio com o Sistema Unico de Saude;

IV - Indicacdo das equipes especializadas de retirada ou de transplante, ja autorizados,
com que

preetende atuar;
V - delcaracdo de disponibilidade de servigos, em tempo integral, para apoio as equipes

especializadas e a realizacdo dos procedimentos.



§ 1° Além das disposicdes deste artigo, os estabelecimentos de salde devem satisfazer os
requisitos previstos nas se¢fes seguintes.

§ 2° Para os efeitos deste Regulamento, quanto a aplicacdo de requisitos minimos aos

estabelecimentos de salde, os transplantes e enxertos sdo agrupados emm classes, em
ordem

crescente conoforme oo grau de diversidade dos técnicos em atividades correlatas e a
complexidade de infra-estrutura necessaria a sua realizacao.

§ 3° Para cada classe, além dos requisitos minimos estabelecidos, devem ser satisfeitos
outros

especificos de cada tipo de transporte ou enxerto.
Secéo 11
Das Condicdes para a Retirada de Org&os.

Art. 13 Para a realizagdo da retirada de 6rgéos e tecidos o estabelecimento devera dispor
de :

| - equipe cirargica autorizada, com possibilidade de realizar o procedimento a qualquer
hora do dia;

Il - meios para a comprovacao da morte encefélica conforme disposi¢cdes em resolugdo do
Conselho Federal de Medicina;

11 - laboratério, com capacidade e recursos humanos aptos a realizar os exames
conforme o disposto no artigo 2° da Leii n® 9.434, de 1997;

IV - unidade de terapia intensiva;

V - infra estrutura hospitalar geral;

§ 1° A disponibilidade dos servigos referidos nos incisos I, 1l e 11l podera se dar mediante
a existéncia de intrumento formal entre o estabelecimento de salude credenciado e

terceiros que oferecam 0s servi¢os.

§ 2° O inciso Il deste artigo ndo se aplica aos estabelecimentos de salde que manifestem,
em seu

pedido de autorizagdo, a intencdo de apenas remover 0rgdos, parte e tecidos de pessoas
com morte decorrente de parada cardiaca irreversivel.

Art. 14 A CNCDO podera autorizar cada procedimentos de retirada de 6rgaos, partes e
tecidos, por



equipe especializada, em estabelecimento de saude, ainda ndo habilitados na forma deste

Regulamento, na conformidade do disposto Unico do artigo 18 do Decreto n° 2268, de
1997.

CAPITULO V

DAS CONDICC)ES PARA TRANSPLANTES E ENXERTOS
Secéo |

Das Classes de Transplantes.

Art. 15 Para efeito de exigéncias a serem satisfeitas, séo consideradas as seguintes classes
de

transplantes:

I - 1, de corneas e outros ndo especificados nos inciso seguintes:

Il - 11, de valvulas cardiacas, tecido éesteo-fascio-ligamento e pele;
111 - 111, de rim, figado, pulm&o e coracgao.

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

I - Classe I:

a) sala de cirurgia;

b) servigo de esterilizacéo;

¢) servigo de documentacdo médica e de prontuarios de pacientes;
Il - Classe II:

a) médico responsavel pelo atendimento dos pacientes durante vinte e quatro horas do
dia;

b) corpo clinico que conte com especialistas em doencas infecciosas;
) centro cirdrgico;
d) unidad de terapia intensiva;

e) laboratorio de patologia clinica e servico de anatomia patoldgica;



f) banco de sangue;
g) comissdo de controle de infeccédo hospitalar;
h) ambulatério especializado para acompanhar os pacientes em recuperacao;

i) laboratorio de andlise, disponivel durante as vinte e quatro horas do dia, com
capacidade para

identificar infecc¢Bes causadas por fungos, bactérias e virus e realizar rotina de
hematologia;

j) farmécia com capacidade de proveer medicamentos necessariios aos procedimentos de
transplatnes e enxertos.

11 - Classe IlI:

a) médico plantonista durante as vinte e quatros horas do dia;

b) corpo clinico, que conte com especialistas em pediatria, nefrologia, doengas
infecciosas,

hemoterapia, radiologia, e imunologia;

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

d) centro cirdrgico; para realizacdo concomitante dos procedimentos de retirada e de
transplantes;

e) unidade de terapia intensiva;

f) sistemas de hemodialise;

g) laborat6rio de patologia clinica;

h) banco de sangue;

i) radiologia convencional e vascular;

j) ultra-sonografia;

[) emissdo de controle de infec¢do hospitalar;

m) ambulatério especializado para acompanhar os pacientes transplantados.



n) laboratério de analise, disponivel durante as vinte e quatro horas do dia, com
capacidade de

realizar dosagens de ciclosporina, e identificacdo de infec¢bes causadas por fungos,
bactérias e virus,exames de imunologia clinica, rotina de hematologia e gasometria;

0) servico de anatomia patoldgica com capacidade de nterpretar bidpsia de 6rgaos
transplantados,

p) famacia com capacidade de prover medicamentos necessarios aos procedimentos de
transplantes e enxertos.

Secéo 11
Das Condicdes para Cada Orgéo

Art. 17 Para a realizacédo de transplante de cada érgéo especificado a seguir, 0
estabelecimento

devera dispor de:
I - corneas

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

b) microscépio cirdrgico e demais equipamentos e instrumentos oftalmoldgicos para
cirugia e controle de qualidade das corneas;

Il - valvulas cardiaca;

a) um médico hemodinamicista;

b) servico de hemodinamica;

¢) unidade coronariana;

11 - tecido 6seo-condro-fascio-ligamentos;

a) servico de tratamento de deformidades dsseas;
b) radiologia convencional;

¢) banco de tecidos 6steo-condrio-fascio-ligamentos;

IV - enxerto de pele;



a) no minimo, um servigo de cirlrgia plastica ou de atendimento a queimados;
b) banco de pele;

V - rim:

a) unidade de hemodialise;

b) laboratério acreditado de histocompatibilidade disponivel durante as vinte e quatro
horas do dia.

VII - figado:

a) equipe de anestesista 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 analises clinicas com capacidade de realizar provas para diagndstico
diferencial de afec¢Bes hepaticas.

d) banco de sangue com capacidade de atender a necessidade de grandes quantidades de
sangue e hemoderivados, inclusive por sistema de aférese;

e) sistema de infusdo de sangue com capacidade de vazdo de até onze litros por minuto;
f) sistema de monitorizaccéo de coagulacdo sanguinea;

g) sistema de infusdo controlada e aquecida de fluidos;

h) sistema de circulacdo extra-corpérea com bombas centrifugas;

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

j) sistema de hemodialise, incluindo hemofiltragéo;

I) servico de endoscopia;

m) servi¢o de ultra-sonografia com medidor direcional de vazao (Doppler colorido);'
n) servico de tomografia computadorizada;

VI - pulm&o:



a) equipe de anestesia com experiéncia em cirurgia cardio-toraica, especialmente com
experiéncia em monitorizagdo hemodinamica invasiva, bloqueadores brénquicos,
intubacgdo seletiva de brénquicos;

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

¢) servico de hemodinamica;

d) servi¢o de avaliacdo da funcdo pulmonar;

e) servico de fisioterapia.

IX - coracdo:

a) um médico hemodinamicista;

b) servicos de diagndstico;

¢) eletrocardiografia convencional e dindmica;

d) ecocardiografia bidimensional com medidor direcional de vazéo;

e) cineagicardiografia;

f) unidade coronariana;

g) servico de emergéncia cardiologica funcionado durante as vinte e quatro horas do dia;
h) agéncia transfusional em funcionamento durante as vinte e quatro horas do dia;

i) laboratério acreditado de histocompatibilidade disponivel durante as vinte e quatro
horas do dias.

§ 1° Para novos tipos de transplante e enxertos de 6rgados e tecidos, o estabelecimento
devera

satifazer, no minimo, as condic¢des estabelecidas para os Classes Il.

§ 2° Poderdo ser prestados por terceiros, mediante instrumentos formal com o
estabelecimento, os

servicos relativos a:
| - laboratério de patologia clinica;

Il - anatomia patoldgica, com condicBes, no caso de transplantes da Classe Il, de
interpretar biépsias de 6rgdos implantados;



111 - laboratério de andlise;

IV - banco de tecidos ésteo-condro-fascio-ligamentos;

V - banco de pele;

VI - laboratorio acreditado em histocompatibilidade;

VII - de radioterapia, com condicdes de irradiagdo corporal total.

§ 3° Os servigos referidos no inciso 111 deverdo estar disponiveis durante as vinte e quatro
horas do

dia, com capacidadee , no caso de transplatnes da Classe I, de realizar dosagens de
ciclosporina,

identificar infeccBes causadas por fungos, bactérias e virus e efetuar exames de
imunologia clinica,

rotina de hematologia e gasometria.

§ 4° Os servicos referidos no inciso VI deverdo estar disponiveis durante as vinte e quatro
horas do

dia.

CAPITULO VI

DA ROTINA DE AUTORIZACAO

Art. 18 Cabera & Coordenagdo do SNT conceder as autoriza¢fes prévias as equipes
especializadas e aos estabeleciimentos de salilde para realizarem transplantes e enxertos

de 6rgdos, partes e tecidos do corpo humano, conforme as disposicGes do art. 2° da Lei
n° 9.434, de 1997, e do inciso 1V do art.4° e do Decreto n® 2.268, de 1997.

8§ 1° As solicitacBes de autorizacdo devem seer encaminhadas a Secretarias de Saude dos
Estados e do Distrito Federal, conforme o Disposto no artigo 13 do Decreto n° 2.268, de
1997.

§ 2° As solicitagdes de autorizacdo para as equipes especializadas e para 0s
estabeleciimentos de

Saude devem conter, respectivamente, todas as informagdes referidas nos capitulos Illi e
IV deste

Regulamento, bem como as informacgfes suplementares indicadas pela Secretaria Estadual
de Saude(SES).



§ 3° Cabera as Secretarias Estaduais de Saude a verificagdo das informagdes referidas no
paragrafo anterior, através de vistorias nos estabelecimentos de saude e contato com 0s
membros das equipes especializadas, para emitir parecer conclusivo, assinado pelo gestor
estadual, que serd enviado a Coordenagédo do SNT.

8 4° O SNT analisara os pedidos de autoriza¢do, podendo tanto para solicitar

complementacgdes das informacg6es e fara publicar, no prazo de 30 dias, sua decisdo no
"Diario Oficial"(D.O)

Art. 19. Quando a solicitacdo for relacionada a estabelecimentos de salde, a SES apés
vistoria aos servigo e emissao de relatério detalhado contemplando a avaliacdo de todos
0s itens necessarios a concessao da autorizagdo, emitird parecer conclusivo com relagdo a
solicitacdo, devidamente assinado pelo gestor estadual, e encaminharé a coordenacgao
nacional do SNT.

Art. 20. A coordenacdo nacional do SNT avaliara a solicitacdo, podendo solicitar vistoria
técnica

complementar, e, se de acordo, expedira a autorizagdo através de publicacdo especifica no
D.O.

Art. 21. Quando a solicitacdo for relacionada a autorizacdo de equipes, a SES devera
contatar com

toda a equipe e avaliar a sua inser¢cdo nos servicos que executardo os procedimentos,
relaciona-los e,apds avaliacdo do cumprimento de todos os itens necessarios a autorizacéo
de todos os itens necessarios a autorizacdo, emitira relatério com parecer técnico
conclusivo, devidamente assinado

pelo gestor estadual, que o encaminhara a coordenacé@o nacional do SNT.

Art. 22. A coordenacédo nacional do SNT, apds avaliacdo, e se de acordo, expedira a
autorizacéo

através da publicacdo especifica no DO.

Art. 23. Apds a publicacdo, a Coordenacdo do SNT procedera ao cadastramento da equipe
ou do

estabelecimento no sistema de informacéo do SNT.

Art. 24. Qualquer alteracdo em relacédo as equipes especializada ou aos estabelecimentos
de salde devera ser comunicada a SES, conforme o disposto no § 1° do artigo 9° do
Decreto n°® 2.268, de 1997.

Paragrafo Unico. A SES verificara a continuidade do atendimento das disposicbes deste
Regulamento e enviara parecer conclusivo a Coordenagdo do SNT para proceder a analise
e publicacdo das decisbes do DO.



Art. 25. O processo de cancelamento de autorizacdo para as equipes especializadas ou
para os

estabelecimentos podera ser instaurado por iniciativa da:
I . Coordenacdo do SNT;

Il Secretarias de Saude dos Estados;

11 . estabelecimentos de Saulde;

IV . equipes especializadas.

Paragrafo Unico. Sendo a iniciativa tomada pelos érgéos citados no inciso | e Il deste
artigo, o

processo devidamente instruido sera apresentado ao CSNT que apresentara parecer
conclusivo a

Coordenacédo do SNT.

Art. 26. As decisdes da Coordenacdo do SNT, em relacdo a concesséo, renovacao e
cancelamento de autorizacdo, seréo publicadas no DO.

Paragrafo Unico. Apés a publicacdo, as autorizacbes deverdo ser introduzidas no sistema
de

informacdes do SNT.

Art. 27. A SES registrara a alteracdo e fara a devida correcdo no sistema de informacéo do
SNT.

Art. 28. A autorizacédo de estabelecimentos e equipes para a retirada e transplantes de
orgaos, partes e tecidos devera ser renovada a cada dois anos, conforme o disposto nos
Paragrafos 5°, 6°, 7° e 8° do artigo 8° do Decreto n® 2.268, de 1997, devendo o
estabelecimento de salde ou o responsavel pela equipe formalizar o pedido de renovacéao
a SES.

Art. 29. A SES avaliara o pedido e, se de acordo, notificara o 6érgéo nacinal do SNT, bem
como

atualizara o sistema de informacéo, ficando neste caso, dispensado o envio do processo a
coordenacéo nacional.

Art. 30. A avaliacdo ou renovacao da autorizacdo, que resulte em exclusdo do sistema,
deverd ser



devidamente instruida, com o encaminhamento do respectivo processo ao orgao central
do SNT, que apos avaliacdo, se de acordo, publicard a excluséo no DO.

Art. 31. Os estabelecimentos ou equipes de salde poderdo a qualguer momento, solicitar
a

revogacao de sua autorizacdo a SES, que encaminhard o pedido ao érgdo nacional do SNT
para seu deferimento.

Art. 32. A autorizacdo de que trata este Regulamento fica condicionada ao envio
sistemético das

informacdes solicitadas pelo 6rgéo local e nacional do SNT.

CAPITULO VII

DO SISTEMA DE LISTA UNICA

Secéol

Das Disposicoes Gerais

Art. 33. O sistema de lista Unica previsto, no inciso 111 do artigo 4° e nos incisos 11, 111 e
IV do artigo 7°do Decreto n® 2.268, de 1997, e art. 3° desta Portaria, € constituido pelos
conjuntos de critérios

especificos para a distribuicdo de cada tipo de 6rgéo ou tecido para os receptores.

Art. 34. Todos os 6rgéos ou tecidos obtidos de doador cadaver, que para a sua destinacao
contarem com receptores em regime de espera, deverdo ser distribuidos segundo o
sistema de lista Unica.

Art. 35. A inscri¢do dos pacientes no Sistema de Lista Unica, conforme o disposto nos
incisos Il e 111 do Artigo 7° do Decreto n® 2.268, de 1997, dar-se-4 na CNCDO com

atuacado na area de sua

residéncia pelo estabelecimento de salde ou pela equipe responsavel pelo seu
atendimento.

§ 1° O paciente ao ser incrito no sistema de lista Unica, conforme o disposto no inciso 111
do artigo 7° do Decreto n® 2.268, de 1997, deve receber do estabelecimento de saude

gue encaminhou a sua inscricdo, o comprovante de sua inclusédo expedido pela CNCDO,
bem como as explicacdes

especificas sobre os critérios de distribuicdo do érgéo ou tecido, ao qual se relaciona como
possivel receptor.



§ 2° A data de inscricdo do paciente na lista Gnica é o referencial para o inicio do codmputo
do tempo de epera.

8§ 3° A transferéncia de inscricdo de uma CNCDO para outra poderd ocorrer mediante
solicitacdo do receptor, encaminhada pelo estabelecimento ou equipe que passara a
atendé-lo.

§ 4° Havendo transferéncia da inscricdo do receptor, para o cdmputo do tempo de espera
sera

considerada a data da inscricdo aterior.

Art. 36. O Sistema de Lista Unica, para cada tipo de 6rgio, parte ou tecido, possui trés
niveis de

integracdo expresso nas listas nacionais, estaduais e regionais.
§ 1° As Listas nacionais serdo contituidas pelos conjuntos das listas estaduais.

8§ 2° As listas estaduais serdo contituidas pelos conjuntos das listas das CNCDO sob sua
jurisdicéo.

§ 3° As listas regionais serdo contituidas pelas inscricdes dos pacientes na CNCDO
regional.

8 4° Mediante instrumento de cooperacédo formalizado entre Estados, as Listas estaduais
ou regionais poderao incluir pacientes de todo um outro Estado ou de regido deste.

§ 5° Para a constituicdo de uma lista para determinado 6rgdo ou tecido, a CNCDO devera
possuir, no territério de sua atuacéo, estabelecimento de salde e equipe técnica
autorizados para a realizacdo do transplante ou enxerto correspondente.

Art. 37 Os dados clinicos dos receptores potenciais inscritos no Sistema de Lista Unica
contituem o

Cadastro Técnico referente a cada tipo de érgao parte ou tecido.

8§ 1° Para cada Orgao, parte ou tecido disponivel deve ser feita a correlagdo entre as
caracteristicas antropométricas e imunolégicas do doador cadaver e o Cadastro Técnico
correspondente,empregando-se 0s critérios especificos referentes a cada tipo de 6rgéos,
parte ou tecido, para a ordenacédo dos receptores quanto a precedéncia.

§ 2° Quando o receptor necessitar de 6rgaos diversos, o critério de distribuicdo sera o
definido para o 6rgdo de maior demanda no sistema de lista Unica.

§ 3° No ambito estadual poderdo ser adotados critérios adicionais que terdo carater
suplementar, de modo a ndo sobrepujar os referidos no paragrafo primeiro.



Art. 38. Na ocorréncia das condi¢des clinicas de urgéncia para a realizagdo de
transplantes, a

CNCDO deve ser comunicada para a indicacao da precedéncia do paciente em relacéo a
Lista Unica.

Paragrafo Unico. A comunicacio da urgéncia deve ser reiterada e justificada a CNCDO,
decorridas

setenta e duas horas apds a comunicacdo anterior, exceto para o rim.
Secéo 11
Da Distribuicdo de Org&os.

Art. 39. A selecd@o de pacientes para a distribuicdo de cada tipo de érgdo, parte e tecido
captado

deve ser feita empregando-se os critérios minimos a seguir:

| . para rins:

a) critérios excludentes:

1. amostra do soro do receptor fora do prazo de validade;

2. incompatibilidade sangiiinea entre o doador e receptor, em rela¢do ao sistema ABO.
b) critérios de classificacéo:

1. compatibilidade em relagdo aos Antigenos Leucocitarios Humanos "HLA";

2. idade do receptor;

3. tempo decorrido da inscricdo na lista Unica;

4. indicacéo de transplante combinado de rim e pancreas;

Il . para figado:

a) critérios de classificacao;

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

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



3. tempo decorrido da inscri¢ao na lista Unica;

Il . para pulméo:

a) critérios excludentes:

1. incompatibilidade sangiinea, em relacdo ao sistema ABO, entre o doador e receptor.
2. reatividade contra painel em percentual igual ou menor que dez por cento;

3. relacéo, entre o peso corporal do doador e do receptor, excedendo vinte por cento.
b) critérios de classificacéo:

1. indicacéo de transplante bilateral;

2. idade do receptor;

3. tempo decorrido da inscricdo na lista Unica;

IV . para coragéo:

a) critérios excludentes:

1. incompatibilidade sanguinea, em relagdo ao sistema ABO, entre o doador e receptor,
exceto em

casos de urgéncias;

2. incompatibilidade de peso corporal entre o doador e receptor.
b) critérios de classificagdo:

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

3. tempo decorrido da inscricdo na lista Unica;

V . para coOnea, critérios de classificagao:

a) tempo decorrido da inscricdo na lista Unica;

b) compatibilidade de idade entre 0 doador e receptor;

Paragrafo unico. O emprego dos critérios minimos se dara mediante o estabelecido em
arvore de



decisdo, regulamentada, no ambito nacional, pela Secretaria de Assisténcia a Salde,
conforme o

disposto no artigo 29 do Decreto n°® 2.268, de 1997.
Secéo 111
Da Determinacdo da Urgéncia.

Art. 40. Em relacdo a cada 6rgéo, a seguir especificado, a urgéncia do transplante, €
determinada:

I . rim . A falta de acesso para a realizacdo das modalidades de dialise.
Il . figado:
a) hepatite fulminante;

b) retransplante indicado no periodo de quarenta e oito horas ap6s o transplante
anterior;

Il . pulméo, retransplante indicado no periodo de quarenta e oito horas apés o
transplante anterior;

a) retransplante indicado no periodo de quarenta e oito horas apds o transplante anterior.
b) choque cardiogénico;

¢) necessidade de integra¢do em unidade de terapia intensiva e medicacdo vasopressora;
d) necessidade de auxilio mecanico a atividade cardiaca.

V . cbrnea:

a) faléncia de enxerto, estado de opacidade com duracédo superior a trinta dias;

b) Ulcera de cornea sem resposta a tratamento;

¢) iminéncia de perfuracdo de cérnea . descementocele;

d) perfuragdo do globo ocular;

e) 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 especializados autorizados pelo Ministério da
Saude a realizar retirada, transplante ou enxerto de 6rgédos deverdo manter atualizado o
sistema de informacdo do SNT, pelo envio mensal das informacdes pertinentes da
respectiva competéncia.

Art. 42. O ndo envio sistematico das informacg@es incorrerd na cessagao automatica da
autorizagao.

Art. 43. O sistema de informacdo do SNT ser4 composto ho minimo pelas informac6es
estabelecidas,no &mbito nacional, pela Secretaria de Assiténcia a Saude, conforme o
disposto no artigo 29 do Decreto n® 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 rela¢ao aos Antigenos Leucocitarios
Humanos, terdo o prazo de doze meses, computados a partir da data de publicagdo deste

Regulamento, para obedecer o

disposto no item 1, da alinea "b", no inciso "I", do artigo 39.



