PORTARIA No- 2.600, DE 21 DE OUTUBRO DE 2009
Aprova o Regulamento Técnico do Sistema
Nacional de Transplantes.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribui¢des previstas no inciso I
do art. 87 da Constitui¢do, e Considerando as disposi¢cdes da Lei No- 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997, do Decreto No- 2.268, de 30 de junho de 1997, da Lei No- 10.211, de 23
de marco de 2001, e da Lei No- 11.521, de 18 de setembro de 2007;

Considerando a necessidade de atualizar, aperfeicoar e padronizar

o funcionamento do Sistema Nacional de Transplantes - SNT;

Considerando a importancia de estabelecer normas especificas para a autorizagdo de
funcionamento dos 6rgaos gestores do SNT, dos estabelecimentos de saude e das equipes
especializadas;

Considerando a necessidade de aprimorar o funcionamento e o gerenciamento do Sistema
Nacional de Transplantes, das Centrais de Notificacdo, Captagio e Distribuicdo de Orgdos e
dos demais integrantes do Sistema, estabelecendo mecanismos que permitam uma melhor
articulagdo entre essas instancias;

Considerando a necessidade de aperfeicoar as normas e o processo de supervisao,
gerenciamento e controle das listas de potenciais receptores, estaduais, regionais e nacional
e de garantir a equidade e a transparéncia na distribuicdo de o6rgdos e tecidos para
transplantes e enxertos;

Considerando a necessidade de atualizar e aperfeicoar o Regulamento Técnico do Sistema
Nacional de Transplantes;

Considerando a Consulta Publica a que foi submetido o Regulamento Técnico do Sistema
Nacional de Transplantes por intermédio da Portaria No- 2.040/GM, de 25 de setembro de
2008; e

Considerando a ampla discussdo em torno do Regulamento Técnico promovida pela
Consulta Publica acima mencionada, que contou com a participagao efetiva da comunidade
transplantadora, da comunidade técnico-cientifica, das sociedades médicas, dos
profissionais de satide, dos gestores do Sistema Unico de Satde - SUS, dos transplantados,
dos candidatos a transplante e da sociedade em geral e as contribui¢des apresentadas para o
aperfeicoamento de sua formulagdo, resolve:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico do Sistema Nacional de Transplantes.
Pardgrafo tinico. E obrigatéria a observancia do disposto no

Regulamento Técnico ora aprovado para o desenvolvimento de toda e
qualquer atividade relacionada a utilizag¢do de células, tecidos, 6rgaos

ou partes do corpo para fins de transplante em todo o territorio

nacional.

CAPITULOI

DA ESTRUTURA E DO FUNCIONAMENTO DO SISTEMA
NACIONAL DE TRANSPLANTES - SNT

Secao I

Da Estrutura da Coordenagdo-Geral do SNT



Art. 2° As fungdes de 6rgao central do Sistema Nacional de Transplantes serdo exercidas
pelo Ministério da Saude por meio da Coordenacdo-Geral do Sistema Nacional de
Transplantes - CGSNT, do Departamento de Atengdo Especializada - DAE, da Secretaria
de Atencao a Sauide - SAS.

§ 1° A CGSNT, para o exercicio das fungdes previstas no art.4°, incisos I a IX, do Decreto
No- 2.268, de 1997, e no estabelecido no presente Regulamento, e visando harmonizar a
sua atuagdo com as demais politicas, articular-se-4 com os outros 6rgaos do Ministério da
Saudde.

§ 2° E vedada a designacdo para o cargo de Coordenador-Geral do Sistema Nacional de
Transplantes de qualquer membro em atividade integrante de equipe especializada
habilitada a retirada de tecidos, 6rgdos, células e partes do corpo e/ou a realizagdo de
transplantes, bem como de integrantes de equipes técnicas de Bancos de Tecidos Humanos.

Art. 3° Para o exercicio das fungdes que competem ao 6rgdo central do SNT, a CGSNT
serd assistida por Grupo de Assessoramento Estratégico - GAE, cujas atribuicdes sao:

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

IT - propor temas de regulamenta¢do complementar;

IIT - identificar os indicadores de qualidade para as atividades de doacdo e transplantes;

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

V - emitir parecer em situagdes especiais quando solicitados pela CGSNT.

§ 1° O GAE, coordenado pelo Coordenador-Geral do SNT, terd um representante - titular e
suplente - dos seguintes orgados, entidades e associagoes:

I - Central de Notificagdo, Captagio e Distribui¢io de Orgios - CNCDO, da Regido Centro-
Oeste;

IT - CNCDOs da Regido Nordeste;

IIT - CNCDOs da Regiao Norte;

IV - CNCDOs da Regido Sudeste;

V - CNCDOs da Regido Sul;

VI - Conselho Federal de Medicina - CFM;

VII - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

VIII - Associagio Brasileira de Transplantes de Orgdos - ABTO;

IX - Conselho Nacional dos Secretédrios de Saide - CONASS;

X - Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude - CONASEMS;

XTI - Conselho Nacional de Saude - CNS; e

XII - Ministério Publico Federal.

§ 2° Os membros do GAE serdo indicados pelos orgdos, entidades e associagcdes
relacionados no pardgrafo anterior e nomeados pelo Secretario da SAS pelo periodo de dois
anos.

§ 3° O representante de cada Regido serd o Coordenador da CNCDO que, entre as
integrantes daquela regido geopolitica, apresentar melhor desempenho quanto a doacdo de
orgdos e tecidos, considerados os indicadores de nimero de doadores reais por milhdo de
populacdo.

§ 4° As reunides do GAE serdo presididas pelo Coordenador-Geral do SNT.

§ 5° Para apreciacdo de temas especificos, 0 GAE poderda convidar profissionais com
notdrio saber em drea de conhecimento especifico.



§ 6° O Grupo terd ao menos duas reunides ordindrias anualmente e reunides extraordindrias,
convocadas pelo Coordenador-Geral do SNT ou por, no minimo, metade mais um dos
membros titulares.

Art. 4° Para assessord-la tecnicamente, a CGSNT contard com as seguintes Camaras
Técnicas Nacionais (CTNs), a saber:

I - CTN de Captacio e Doagdo de Orgios, Tecidos, Células e Partes do Corpo;

IT - CTN de Histocompatibilidade;

IIT - CTN de Transplante de Coragao;

IV - CTN de Transplante de Pulmao;

V - CTN de Transplante de Figado;

VI - CTN de Transplante de Pancreas;

VII - CTN de Transplante de Rim;

VIII - CTN de Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas;

IX - CTN de Transplante e Banco detecidos Oculares;

X - CTN de Transplante e Banco Multitecidos (pele, tecidos cardiovasculares e tecidos
musculoesqueléticos); e

XI - CTN de Etica e Pesquisa em Transplantes.

§ 1° As CTNs serdo instituidas por ato do Secretdrio de Atengdo a Saudde.

§ 2° Caso haja a incorporagdo de novas tecnologias, poderdo ser criadas Camaras Técnicas
relacionadas a outras modalidades terapéuticas.

§ 3° O Regimento Interno das CTNs consta no Anexo I a este Regulamento.

Art. 5° Para execucdo das atividades de coordenagdo de logistica e distribuicdo de 6rgaos e
tecidos no processo de doagdo/transplante em ambito nacional, a CGSNT contard com a
Central

I - articulacdo com as CNCDOs e suas regionais, conforme definidas adiante, no art. 6°
deste Regulamento, e com os demais integrantes do Sistema Nacional de Transplantes;

IT - apoio ao gerenciamento da captacdo, dando suporte técnico e intermediacdo necessarios
a busca, em todo o territério nacional, de tecidos, 6rgdos e partes do corpo humano nas
situacdes em que as condi¢des clinicas do doador, o tempo de isquemia fria e as condi¢des
de acessibilidade a permitam; e

IIT - gerenciamento da alocacdo de orgdos e tecidos entre Estados, em conformidade com a
lista nacional de potenciais receptores, procurando otimizar as condi¢des técnicas de
preservacdo, transporte e distribuicdo, considerando os critérios estabelecidos na legislacdo
em vigor, de forma a garantir o melhor aproveitamento dos 6rgios disponiveis e a equidade
na sua destinacao.

§ 1° Para fins de alocagdo de 6rgdos, a CNT adotard a seguinte organiza¢do macrorregional:
I - Regido I - Rio Grande do Sul, Santa Catarina e Parang;

IT - Regido II - Rio de Janeiro, Minas Gerais e Espirito Santo;

IIT - Regido III - Goids, Mato Grosso do Sul, Mato Grosso, Distrito Federal, Tocantins,
Amazonas, Pard, Acre, Roraima, Rondonia, Amapa e Sao Paulo; e

IV - Regido IV - Bahia, Sergipe, Alagoas, Pernambuco, Paraiba, Rio Grande do Norte,
Ceara, Maranhio e Piaui.

§ 2° Para fins de alocacdo de tecidos captados, e ndo utilizados nos respectivos estados, a
CNT adotard o critério de distribui¢do nacional, atendendo, prioritariamente, as urgéncias



nacionais e, a seguir, a CNCDO onde houver potenciais receptores inscritos em lista hd
mais tempo.

§ 3° A CNT deverd funcionar vinte e quatro horas por dia, sete dias por semana.

§ 4° A CNT utilizard os seguintes formuldrios para realizar, autorizar e registrar os
processos que envolvam alocac@o interestadual de oOrgdos e/ou tecidos, constantes no
Anexo II a este Regulamento:

I - Formulério I - Solicitacdo de Transporte Aéreo ou Rodovidrio;

IT - Formuldrio II - Autorizagcao de Transporte Terrestre;

IIT - Formulario III - Solicitacdo de Passagem;

IV - Formulario IV- Motivo de Recusa de ()rgﬁos e Tecidos;

V - Formulério V - Notificacdo de Transplante Realizado;

VI - Formuldrio VI - Orgéo Disponibilizado pela CNT e néo utilizado pela CNCDO; e

VIII - Formulario VII - Etiqueta para Transporte.

§ 5° A CNT enviard cépias dos formuldrios constantes no pardgrafo anterior a CNCDO
Estadual ou Distrital envolvida nos processos gerenciados por ela.

§ 6° A CNT emitird relatérios mensais a CGSNT com informagdes operacionais,
considerando questdes de producgdo, logistica de transporte e tempos minimo, médio e
maximo de cada etapa do processo de doagdo/transplante por ela gerenciado.

Secao I1
Da Estrutura das Coordenacoes Estaduais e do Distrito Federal

Art. 6° As Coordenacdes Estaduais do SNT serdo exercidas pelas Secretarias de Satude dos
Estados e do Distrito Federal, ou 6rgaos equivalentes, por intermédio das respectivas
Coordenacdes Estaduais ou Distrital de Transplantes.

§ 1° Para que se integrem ao SNT, conforme o disposto no art. 5° do Decreto No- 2.268, de
1997, os Estados e o Distrito Federal que possuam em seu territorio equipes especializadas
e estabelecimentos de satde autorizados para realizar diagndstico de morte encefdlica,
retirada de 6rgdos e tecidos e transplantes e enxertos deverdo contar com uma CNCDO.

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

§ 3° A Coordenacao de Transplantes dos Estados ou do Distrito Federal poderd ser exercida
pelo préprio Coordenador da Central de Notificacdo, Captacio e Distribui¢io de Orgdos,
exceto quando no Estado existirem CNCDOs Regionais.

§ 4° O Coordenador da CNCDO devera ser preferencialmente médico e, em caso de
indicacdo de Coordenador com outra habilitacdo profissional, devera ser, obrigatoriamente,
designado um médico para o cargo de Responsdvel Técnico pela CNCDO.

§ 5° E vedada a designacdo para os cargos de Coordenador Estadual de Transplantes, de
Coordenador da CNCDO Estadual ou Distrital ou de Responsavel Técnico da CNCDO, nos
termos do art.5° deste Regulamento, de qualquer membro integrante em atividade de equipe
especializada habilitada a retirada e/ou realizacdo de transplantes ou de equipe técnico-
administrativa de Bancos de Tecidos Humanos.

Art. 7° Compete as Secretarias Estaduais de Satude ou do Distrito Federal - SES:
I - elaborar, se necessdrio, normas complementares e congruentes com este Regulamento,
em ambito estadual;



IT - estruturar a CNCDO de forma a garantir seu adequado funcionamento e supervisionar
suas atividades, bem como as demais atividades relacionadas ao transplante em sua drea de
atuacio;

III - solicitar a CGSNT o credenciamento da CNCDO;

IV - solicitar a CGSNT o credenciamento de CNCDO regionais, atendidos os requisitos
estabelecidos no art. 9° deste Regulamento;

V - autorizar a criacdo da Organizagdo de Procura de Orgdos e Tecidos - OPO, atendidos os
requisitos estabelecidos na Sec¢ao I, Capitulo III deste Regulamento, informando a CGSNT
o cadastro atualizado das OPO, com as respectivas dreas de atuagdo, as metas estabelecidas
e o seu efetivo funcionamento.

VI - manter e enviar a CGSNT, por meio do Formulario de Estatistica Mensal da CNCDO
constante no Anexo III deste Regulamento, até o 10° (décimo)dia do més subsequente,
informagdes atualizadas sobre todas as atividades relacionadas aos transplantes no ambito
estadual, incluindo as atividades relacionadas aos doadores vivos;e

VII - designar os membros das Camaras Técnicas Estaduais de composi¢ao obrigatéria para
todas as modalidades de transplantes realizadas naquele Estado, exceto para Transplantes
de Células - Tronco Hematopoéticas de TCTH, que € opcional, com, no minimo, trés
membros para cada orgdo/tecido, designados pelo Secretdrio Estadual ou do Distrito
Federal, escolhidos entre especialistas da drea afim, transplantadores ou nao, e incluindo
pelo menos um representante de servigo publico e/ou de ensino que realize transplante para
cada camara técnica de 6rgdo ou tecido.

Art. 8° Incumbe as CNCDOS:

I - coordenar as atividades de transplantes no ambito estadual ou distrital;

IT - promover e fornecer as ferramentas para inscricao de potenciais receptores, com todas
as indicacOes necessdrias a sua rdpida localizacdo e a verificacdo de compatibilidade do
respectivo organismo para o transplante ou enxerto de tecidos, 6rgaos e partes disponiveis
de que necessite;

IIT - classificar os potenciais receptores e agrupd-los segundo as indicacdes do inciso
anterior, em ordem estabelecida pela data de inscri¢do, fornecendo-lhes o necessario
comprovante;

IV - manter atualizado o sistema de informacdes disponibilizado pelo SNT com as
inscri¢des que efetuar para a organizagdo do cadastro nacional de potenciais receptores;

V - receber notificacdes de morte encefdlica ou outra que enseje a retirada de tecidos,
Orgaos e partes para transplante, ocorrida em sua drea de atuacao;

VI - determinar o encaminhamento e providenciar o transporte de tecidos, 6rgdos e partes
retiradas ao estabelecimento de saude autorizado, em que se encontrar o receptor
selecionado, observado o disposto no inciso III deste artigo e em instru¢des deste
Regulamento;

VII - notificar a CNT de o6rgdos, tecidos e partes do corpo ndo utilizdveis entre os
potenciais receptores inscritos em seus registros, para utilizacdo entre os relacionados no
cadastro nacional;

VIII - encaminhar relatérios anuais a CGSNT sobre o desenvolvimento das atividades de
transplante em sua drea de atuacao;

IX - exercer controle e fiscalizacdo sobre as atividades de que trata este Regulamento;

X - aplicar penalidades administrativas por infragdo as disposi¢des da Lei No- 9.434, de
1997;



XI - suspender, cautelarmente, pelo prazo méximo 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 intolerdveis a saude das pessoas;

XII - comunicar a aplicacio de penalidade a CGSNT, que a registrard para consulta quanto
as restricdes estabelecidas no art. 21, § 2°, da Lei No- 9.434, de 1997, e cancelamento, se
for o caso, da autorizac¢do concedida; e

XIII - acionar o Ministério Publico do Estado e outros 6rgaos

publicos competentes, para reprimir ilicitos cuja apurac¢do ndo esteja

compreendida no ambito de sua competéncia.

§ 1° Competem exclusivamente as CNCDOS as atividades relacionadas ao gerenciamento
do cadastro de potenciais receptores, recebimento das notificagdes de mortes encefélicas,
promogao da organizacao logistica e distribui¢do dos 6rgaos e/ou tecidos removidos na sua
drea de atuacao.

§ 2° A CNCDO deverd atuar junto aos estabelecimentos de saide por meio das
Organizacdes de Procura de Orgdos e Tecidos - OPOS e as Comissdes Intra-Hospitalares
de Doacdo de Orgdos e Tecidos para Transplantes - CIHDOT, constituindo uma rede de
regulacdo e apoio aos servicos de cuidados intensivos, emergéncias e administrativos.

§ 3° A CNCDO determinar as diretrizes nas diversas etapas do processo de doacdo de
orgdos e tecidos, estabelecendo diretrizes de funcionamento, mapeando a necessidade de
novas organizacoes de busca e participando ativamente da formacdo, capacitagdo,
habilitacdo e educacdo permanente de seus profissionais.

§ 4° A captacdo de tecidos humanos - oculares, pele, musculo-esquelético, valvas cardiacas
e outros que vierem a ser utilizados para transplante - devera ser organizada pela CNCDO
em regides de abrangéncia de Bancos de Tecidos especificos, devendo a mesma promover
ou fiscalizar os tramites logisticos necessdrios a adequada captagdo, acondicionamento e
transporte do material coletado ao Banco de Tecidos.

§ 5° Nos Estados onde nao houver Bancos de Tecidos, a CNCDO devera articular-se com
hospitais e bancos de outros Estados para incentivar e organizar a procura, a captacdo € o
encaminhamento para processamento de tecidos humanos.

Art. 9°. Poder-se-ao criar CNCDOs Regionais em polos administrativos, submetidas, para
todos os efeitos a Coordenacdo Estadual de Transplantes e 8 CNCDO Estadual ou Distrital.
§ 1° Compete as CNCDO Regionais:

I - coordenar as atividades de transplantes no ambito regional;

IT - promover a inscricdo de potenciais receptores, com todas as indicacdes necessdrias a
sua rdpida localizacdo e a verificagdo de compatibilidade do respectivo organismo para o
transplante ou enxerto de tecidos, 6rgaos e partes disponiveis de que necessite;

IIT - classificar os potenciais receptores e agrupd-los, segundo as indicacdes do inciso
anterior, em ordem estabelecida

IV - comunicar a CNCDO as inscri¢des que efetuar para a organizacdo do cadastro estadual
de potenciais receptores;

V - receber notificacdes de morte encefdlica ou outra que enseje a retirada de tecidos,
orgdos e partes para transplante, ocorrida em sua drea de atuagao;

VI - determinar o encaminhamento e providenciar o transporte de tecidos, 6érgdos e partes
retiradas ao estabelecimento de sadde autorizado, em que se encontrar o receptor ideal,
observado o disposto no inciso III deste artigo e neste Regulamento;



VII - notificar a CNCDO de tecidos, 6rgdos e partes ndo aproveitdveis entre os potenciais
receptores inscritos em seus registros, para utilizagdo entre os relacionados no cadastro
nacional;

VIII - encaminhar relatérios a CNCDO sobre o desenvolvimento das atividades de
transplante em sua drea de atuagdo; e

IX - exercer controle e fiscalizacdo sobre as atividades de que trata este Regulamento.

§ 2° A critério da CNCDO Estadual, poder-se-a alocar 6rgdos e tecidos em listas das
CNCDO Regionais.

§ 3° As listas regionais poderdo ser gerenciadas a partir da CNCDO Estadual ou Regional.

§ 4° A decisao de criagdo de listas ou CNCDO Regionais devera levar em conta a relagio
custo/beneficio de sua instalacdo quanto a aspectos populacionais, geograficos, logisticos,
capacidade instalada, em especial a existéncia de laboratério de histocompatibilidade e
tempo de isquemia fria admissivel para 6rgaos e tecidos.

§ 5° Sera admitida a criacio de CNCDO Regional cuja circunscri¢ao englobe mais de um
Estado, com observancia dos fluxos de referéncia e contrarreferéncia ja estabelecidos na
assisténcia aos potenciais receptores, pactuados pelos Estados e Municipios que a
integrardo, devendo ser a Regional coordenada por apenas uma das CNCDO, Estaduais das
unidades da Federagdo envolvidas.

CAPITULO II ) i
DO CREDENCIAMENTO DAS CENTRAIS DE NOTIFICACAO, CAPTACAO E
DISTRIBUICAO DE ORGAOS ESTADUAIS E REGIONAIS

Art. 10. O credenciamento das CNCDO sera concedido pela CGSNT, conforme o disposto
nos arts. 4°, inciso VIII, 5° e seus pardgrafos 1° e 2°, do Decreto No- 2.268, de 1997.

§ 1° A solicitacdo de credenciamento, para as finalidades constantes no art. 7°, incisos I a
XIII do Decreto No- 2.268, de 1997, deverd conter as seguintes informacdes sobre a
CNCDO:

I - copia do ato de sua instituicio pela Secretaria de Saude do Estado ou do Distrito Federal,
conforme o disposto art. 5° do Decreto No- 2.268, de 1997;

IT - copia do seu estatuto ou estrutura basica e das rotinas de funcionamento;

III - declaracdo do Secretario de Saide Estadual ou do Distrito

Federal, com o seguinte teor:

a) garantia de funcionamento da CNCDO vinte e quatro horas por dia, sete dias por
semana;

b) existéncia de infraestrutura, tais como equipamentos de informdtica e comunicacao, que
garantam a agilidade, a seguranca e a transparéncia dos processos de inclusdo de potenciais
receptores no Cadastro Técnico Unico e distribuicio de 6rgdos, tecidos, células ou partes
do corpo;e

¢) apoio as equipes das OPOS e no CIHDOTTs.

IV - endereco completo de sua sede;

V - nome e habilitacio profissional do seu dirigente titular;

VI - indicacdo dos Municipios e a respectiva populacdo, compreendidos em sua drea de
atuacao; e

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



§ 2° A infraestrutura minima da CNCDO deve contar com area fisica exclusiva, linhas
telefOnicas com dispositivos de gravacgdo vinte e quatro horas por dia, sete dias por semana,
fax, computadores com gravadora, impressora, acesso a internet, scanner ou copiadora, web
site ou tecnologia similar ou sucedinea para informacdes gerais a sociedade e consulta de
posicdo no cadastro técnico pelos potenciais receptores;

§ 3° Qualquer alteracdo relativa as informacdes indicadas no

§ 1° deste artigo devem ser comunicadas por escrito a CGSNT, no prazo maximo de trinta
dias a contar da data em que ocorreu.

Art. 11. A autorizacdo das CNCDO regionais serd concedida pela CGSNT, conforme o
disposto no art. 4°, inciso VIII, e no art. 5°, §§ 1° e 2°, do Decreto No- 2.268, de 1997.

CAPITULOIII
DA ORGANIZACAO DAS OPOs E DAS CIHDOTTs

Secao I )
Das Organizacoes de Procura de Orgaos e Tecidos - OPO

Art. 12. As Secretarias de Sadde dos Estados e do Distrito Federal, em conformidade com a
avaliacdo da respectiva CNCDO, estdao autorizadas a criar Organizacdes de Procura de
Orgios e Tecidos - OPO.

§ 1° As OPOs eventualmente criadas deverdo se reportar a respectiva CNCDO e atuar em
parceria com as CIHDOTT dos hospitais localizados na sua édrea de atuacao.

§ 2° A OPO deve ter seus limites de atuacdo definidos por critérios geograficos e
populacionais, bem como atuar de forma regionalizada para a detec¢do e demais
procedimentos de viabilizacdo de potencial doador de 6rgdos e tecidos para transplantes,
podendo a CNCDO delegar a OPO o apoio e a organizacdo necessdrios a execucdo dos
processos de doagdo de 6rgdos, na sua drea geografica de atuacao.

§ 3° A OPO nio deverd ter qualquer ingeréncia sobre a distribui¢do dos 6rgdos/tecidos por
ela captados.

§ 4° A OPO devera contar, obrigatoriamente, com pelo menos um médico coordenador,
além de enfermeiros e agentes administrativos de nivel médio, devendo todos os seus
profissionais de nivel superior possuir experiéncia comprovada em dreas de cuidados de
pacientes criticos, diagndstico de morte encefélica, triagem de doadores e entrevista com
familiares de potenciais doadores.

§ 5° Poderdo integrar a OPO equipes especializadas de retirada multiorginica e/ou
multitecidos.

§ 6° E vedada a designagio para o cargo de Coordenador da OPO de qualquer membro
integrante de equipe especializada habilitada a retirada e/ou realiza¢do de transplantes em
atividade.

§ 7° A OPO poderé exercer as competéncias da CIHDOTT do estabelecimento de satide
onde eventualmente estiver sediada.

§ 8° A CNCDO devera pactuar formalmente a inser¢do dos hospitais da drea de atuacdo da
OPO.

§ 9° As diregdes técnicas dos hospitais participantes deverdo tomar todas as providéncias
para garantir aos profissionais da OPO o pleno acesso a suas dependéncias, em especial as



unidades de internacdo, tratamento intensivo, emergéncias ou similares, centros cirdrgicos,
bem como as unidades de meios diagnodsticos relacionados a atividade de busca de 6rgaos.

§ 10. A solicitacao da criacdo de OPO pelas Secretarias Estaduais ou do Distrito Federal
deverd ser encaminhada a CGSNT para sua autorizacdo de funcionamento e habilitacio,
acompanhada de:

I - relacdo dos hospitais participantes dentro de sua drea de atuacdo com 0s respectivos
termos de pactuagdo;

IT - certiddo negativa de infracdo ética fornecida pelos respectivos conselhos de classe das
dreas de atuacdo dos profissionais integrantes;

IIT - comprovacgdo de formagao e experiéncia profissional de seus integrantes;

IV - regime de trabalho de seus integrantes; e

V - endereco e descri¢do das instalacdes fisicas onde funcionard a OPO.

Art. 13. Sdo atribui¢des da OPO:

I - organizar, no ambito de sua circunscri¢do, a logistica da procura de doadores;

IT - criar rotinas para oferecer aos familiares de pacientes falecidos nos hospitais de sua drea
de abrangéncia a possibilidade da doacdo de 6rgios e tecidos;

IIT - articular-se com as equipes médicas dos diversos hospitais, especialmente as das
Unidades de Tratamento Intensivo e Urgéncia e Emergéncia, no sentido de identificar os
potenciais doadores e estimular seu adequado suporte para fins de doagao;

IV - articular-se com as equipes encarregadas da verificacdo de morte encefdlica, visando
assegurar que o processo seja agil e eficiente, dentro de estritos parametros éticos;

V - viabilizar a realizacdo do diagndstico de morte encefdlica, conforme a Resolugdo do
Conselho Federal de Medicina - CFM sobre o tema;

VI - notificar e promover o registro de todos os casos com diagndstico estabelecido de
morte encefélica, mesmo daqueles que ndo se tratem de possiveis doadores de 6rgdos e
tecidos ou em que a doagdo nio seja efetivada, com registro dos motivos da ndo-doacio;
VII - manter o registro do niimero de 6bitos ocorridos nas instituicdes sob sua abrangéncia,
com levantamento dos casos de coma e Glasgow igual ou abaixo de 7 que tenham evoluido
para 6bito;

VIII - promover e organizar ambientes e rotinas para o acolhimento as familias doadoras
antes, durante e depois de todo o processo de doagdo no ambito dos hospitais;

IX - participar das entrevistas familiares quando solicitada por estabelecimento de saude de
sua drea de atuagdo.

X - articular-se com os respectivos Institutos Médicos Legais - IML e os Servicos de
Verificacdo de Obito - SVO para, nos casos em que se aplique, agilizar o processo de
necropsia dos doadores, facilitando, sempre que possivel, a realizacdo do procedimento no
préprio estabelecimento de satide onde se encontram, tdo logo seja procedida a retirada dos
orgaos;

XI - articular-se com as respectivas CNCDOs, CIHDOTTs e bancos de tecidos de sua
regido, para organizar o processo de doagdo e captacdo de 6rgaos e tecidos;

XII - orientar e capacitar o setor responsdvel, nos estabelecimentos de sadde, pelo
prontudrio legal do doador quanto ao arquivamento dos documentos originais relativos a
doagdo, como identificagdo, protocolo de verificacdo de morte encefélica, termo de
consentimento familiar livre e esclarecido, exames laboratoriais € outros eventualmente
necessarios a validagao do doador, de acordo com a Lei No- 9.434, de 1997;



XIII - capacitar multiplicadores sobre acolhimento familiar, morte encefdlica e manutencao
de doadores e demais aspectos do processo de doacdo/transplantes de oOrgdos, tecidos,
células ou partes do corpo;

XIV - manter os registros de suas intervenc¢des e atividades didrias atualizados conforme os
indicadores de eficiéncia para a drea;

XV - apresentar mensalmente os relatdrios de produgdo a CNCDO;

XVI - implementar programas de qualidade e boas praticas

relativos a todas as atividades que envolvam doagao/transplantes de 6rgaos, tecidos, células
ou partes do corpo no ambito da OPO; e

XVII - registrar, para cada processo de doacdo, informagdes referentes constantes na Ata do
Processo Doagao/Transplante, constante no Formulério I, Anexo IV a este Regulamento.

§ 1° Todas as informagdes relativas aos potenciais doadores levantadas pela OPO deverao
ser encaminhadas a respectiva CNCDO, por meio do Formulédrio II, Anexo IV a este
Regulamento.

§ 2° Deverdo ser pactuadas entre as OPOs e as CNCDOs as metas semestrais referentes as
suas atividades.

§ 3° As CNCDOs deverdo acompanhar a atuacdo das OPOS em nivel intra e inter-
hospitalar em todas as atividades relacionadas a doag@o e transplante de 6rgaos, tecidos,
células ou partes do corpo.

§ 4° Os indicadores de eficiéncia e do potencial de doagdo de 6rgaos, tecidos, células ou
partes do corpo, relativos a OPO e a CIHDOTT encontram-se estabelecidos na Lista de
Indicadores do Anexo V, a este Regulamento.

§ 5° As CNCDOs, em conjunto com as OPOs, deverdo executar acdes de educacio,
divulgacdo e promoc¢do da doacdo, incluindo as relativas aos transplantes de células-tronco
hematopoéticas.

§ 6° As CNCDOs deverao encaminhar a SES e a CGSNT um relatério anual sobre o
desempenho da OPOs em que deverdo constar as metas pactuadas.

§ 7° As atribuicdes comuns da OPOs e da CIHDOTTSs serdo exercidas de maneira
cooperativa e ambas serdo corresponsaveis pelo desempenho da rede de aten¢do a doacdo
de 6rgdos, na sua area de atuacao.

Secao 11

Das Comissoes Intra-Hospitalares de Doacao de Orgios e
Tecidos para Transplante - CIHDOTTSs

Art. 14. A criacdo das CIHDOTTsS serd obrigatéria naqueles hospitais publicos, privados e
filantrépicos que se enquadrem nos perfis relacionados abaixo, obedecida a seguinte
classificacao:

I - CIHDOTT I: estabelecimento de saide com até 200 (duzentos) ébitos por ano e leitos
para assisténcia ventilatoria (em terapia intensiva ou emergéncia), e profissionais da drea de
medicina interna ou pediatria ou intensivismo, ou neurologia ou neurocirurgia ou
neuropediatria, integrantes de seu corpo clinico;

IT - CIHDOTT II: estabelecimento de satde de referéncia

para trauma e/ou neurologia e/ou neurocirurgia com menos de 1000

(mil) 6bitos por ano ou estabelecimento de saide nao-oncoldgico,

com 200 (duzentos) a 1000 (mil) ébitos por ano; e



III - CIHDOTT III: estabelecimento de saude ndo-oncolégico com mais de 1000 (mil)
6bitos por ano ou estabelecimento de saide com pelo menos um programa de transplante de
orgao.

Paragrafo unico. A criagdo das CIHDOTT serd opcional para todos os demais hospitais que
ndo se enquadrem nos perfis descritos nos incisos deste artigo, e deverdo ser classificadas
pela CNCDO Estadual ou Regional.

Art. 15. A CIHDOTT deverd ser instituida por ato formal da direcio de cada
estabelecimento de saude, devera estar vinculada diretamente a diretoria médica da
instituicdo e ser composta por, no minimo, trés membros integrantes de seu corpo
funcional, dos quais um, que deverd ser médico ou enfermeiro, serd o Coordenador Intra-
Hospitalar de Doagdo de Orgdos e Tecidos para Transplante.

§ 1° A direcdo do estabelecimento de sadde deverd prover drea fisica definida e
equipamentos adequados para gerenciamento e armazenamento de informacoes e
documentos, intercomunicagdo entre os diversos partcipantes

do processo, e conforto para profissionais e familiares dos potenciais doadores, pleno
funcionamento da CIHDOTT, bem como definir o regime de trabalho dos seus membros
quanto a atuacdo na Comissao.

§ 2° Nos hospitais com CIHDOTTs classificadas como II e III, conforme o art. 14 deste
Regulamento, o Coordenador da Comissdo Intra-Hospitalar de Doagéo de Orgdos e Tecidos
para Transplante deverd possuir carga hordria minima de vinte horas semanais dedicadas
exclusivamente a referida Comissao.

§ 3° O Coordenador da CIHDOTT classificada como III deverd ser obrigatoriamente um
profissional médico.§ 4° A CIHDOTT deverd publicar Regimento Interno préprio e
promover reunides periddicas registradas em ata.

§ 5° O Coordenador da CIHDOTT responderd administrativa e tecnicamente ao Diretor
Técnico do estabelecimento de satide ao qual esteja vinculado.

§ 6° No ambito do estabelecimento de saide onde esti constituida, a CIHDOTT devera ter
prerrogativas especificas para o exercicio das atividades relativas ao processo doacgdo de
orgaos, tecidos, c€lulas e partes do corpo para transplante, nos termos da lei e deste
Regulamento.

§ 7° Os hospitais devem solicitar a CNCDO autoriza¢do de funcionamento da CIHDOTT,
informando sua constitui¢do, acompanhada de certiddo negativa de infracdo ética junto ao
seu 6rgio de classe relativa ao Coordenador Intra-Hospitalar de Doagdo de Orgdos e
Tecidos para Transplante.

§ 8° A respectiva CNCDO deveré informar a CGSNT a constituicdo das CIHDOTTs.

Art. 16. Sao atribui¢des da CIHDOTT:

I - organizar, no ambito do estabelecimento de saide, o protocolo assistencial de doagdo de
orgaos;

IT - criar rotinas para oferecer aos familiares de pacientes falecidos no estabelecimento de
saude, e que ndo sejam potenciais doadores de 6rgios, a possibilidade da doagdo de corneas
e outros tecidos;

IIT - articular-se com as equipes médicas do estabelecimento de satude, especialmente as das
Unidades de Tratamento Intensivo e Urgéncia e Emergéncia, no sentido de identificar os
potenciais doadores e estimular seu adequado suporte para fins de doagao;



IV - articular-se com as equipes encarregadas da verificacdo de morte encefélica, visando
assegurar que o processo seja agil e eficiente, dentro de estritos parametros éticos;

V - viabilizar a realizacdo do diagndstico de morte encefdlica, conforme Resolucdo do
CFM sobre o tema;

VI - notificar e promover o registro de todos os casos com diagndstico estabelecido de
morte encefélica, mesmo daqueles que ndo se tratem de possiveis doadores de Orgdos e
tecidos, ou em que a doagdo ndo seja efetivada, com registro dos motivos da ndo-doacao;
VII - manter o registro do nimero de 6bitos ocorridos em sua institui¢cao;

VIII - promover e organizar o acolhimento as familias doadoras antes, durante e depois de
todo o processo de doacdo no ambito da instituicao;

IX - articular-se com os respectivos IML e SVO para, nos casos em que se aplique, agilizar
o processo de necropsia dos doadores, facilitando, sempre que possivel, a realizacdo do
procedimento no préprio estabelecimento de satde, tdo logo seja procedida a retirada dos
orgaos;

X - articular-se com as respectivas CNCDOs, OPOs e/ou bancos de tecidos de sua regiao,
para organizar o processo de doacdo e captacio de 6rgdos e tecidos;

XI - arquivar, guardar adequadamente e enviar a CNCDO cépias dos documentos relativos
ao doador, como identificacdo, protocolo de verificacio de morte encefélica, termo de
consentimento familiar livre e esclarecido, exames laboratoriais € outros eventualmente
necessarios a validagao do doador, de acordo com a Lei N0-9.434, de 1997;

XII - orientar e capacitar o setor responsdvel, no estabelecimento de satde, pelo prontudrio
legal do doador quanto ao arquivamento dos documentos originais relativos a doac¢do, como
identifica¢do, protocolo de verificacdo de morte encefdlica, termo de consentimento
familiar livre e esclarecido, exames laboratoriais e outros eventualmente necessarios a
validacdo do doador, de acordo com a Lei No- 9.434, de 1997;

XIII - responsabilizar-se pela educagdo permanente dos funciondrios da instituicdo sobre
acolhimento familiar e demais aspectos do processo de doagdo e transplantes de 6rgaos,
tecidos, células ou partes do corpo;

XIV - manter os registros de suas intervenc¢des e atividades didrias atualizados conforme os
Formulérios I e Il do Anexo V a este Regulamento;

XV - apresentar mensalmente os relatérios a CNCDO, conforme o Formulério III do Anexo
V a este Regulamento;

XVI - nos casos em que se aplique, articular-se com as demais instincias intra e
interinstitucionais no sentido de garantir aos candidatos a receptores de 6rgdos, tecidos,
células ou partes do corpo o acesso as equipes especializadas de transplante, bem como
auditar internamente a atualizagdo junto a CNCDO das informacOes pertinentes a sua
situacdo clinica e aos demais critérios necessarios a selecdo para alocag@o dos enxertos;
XVII - acompanhar a produgdo e os resultados dos programas de transplantes de sua
institui¢do, nos casos em que se apliquem, inclusive os registros de seguimento de doadores
VIVOS;

XVIII - implementar programas de qualidade e boas préticas relativas a todas as atividades
que envolvam doacdo e transplantes de 6rgaos, tecidos, células ou partes do corpo;e

XIX - registrar, para cada processo de doacgdo, informagdes constantes na Ata do Processo
Doacao/Transplante, do Formulério I do Anexo IV a este Regulamento.

Paréagrafo tnico. Os indicadores de eficiéncia e do potencial de doagdo de 6rgdos, tecidos,
células ou partes do corpo relativos as CIHDOTTSs encontram-se estabelecidos no Anexo V
a este Regulamento.



Art.17. A avaliag@o dos indicadores de desempenho das CIHDOTT classificadas como 111,
conforme o art. 14 deste Regulamento, em relagdo as metas pactuadas com a CNCDO
Estadual e/ou Regional, serd critério de renovagdo de autorizacdo de estabelecimentos e
equipes especializadas.

CAPITULO IV )
DA AUTORIZACAO DE  EQUIPES ESPECIALIZADAS E DE
ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

Secao I
Das Condicoes Gerais

Art. 18. O transplante de tecidos, 6rgdos, células ou partes do corpo sé podera ser realizado
por estabelecimento de saide e equipes especializadas de retirada e transplante previamente
autorizados pela CGSNT.

§ 1° A exigéncia estabelecida no caput deste artigo € aplicdvel a todos os estabelecimentos
de saude publicos ou privados e as equipes especializadas, independentemente de vinculo
juridico com o Sistema Unico de Sadde - SUS.

§ 2° O estabelecimento de saide responsdvel pela realizacdo de transplantes ou enxertos de
orgaos, tecidos, células ou partes do corpo deverd atender as normas de vigilancia sanitdria
vigentes.

Art. 19. A autorizagdo para retirada de tecidos, 6rgaos, células ou partes do corpo humano,
realizacdo de transplantes e acompanhamento dos pacientes transplantados serd concedida
pela CGSNT, aos estabelecimentos de saide, em conformidade com o disposto nos arts. 4°,
inciso 1V; 8° e 9° do Decreto No- 2.268, de 1997, e se atendidas as exigéncias e fluxos
estabelecidos no Anexo VI a este Regulamento.

§ 1° As solicitagOes para a autorizagdo podem ser formalizadas para a realiza¢do, conjunta
ou separadamente, das atividades de retirada e/ou transplantes e/ou acompanhamento pds-
transplante de tecidos, 6rgaos, células ou partes do corpo humano.

§ 2° As atividades de acompanhamento pré-transplante e atualizagdo das informacgdes do
potencial receptor no Cadastro Técnico Unico (CTU) estario limitadas as equipes
especializadas e aos estabelecimentos autorizados para realizacdo de transplante.

§ 3° A cada especialidade de transplante, segundo o 6rgdo, tecido, célula ou parte do corpo
objeto da atividade, correspondera uma autorizacao, a ser assim requerida.

Art. 20. A autorizagdo para retirada de tecidos, 6rgdos, células ou partes do corpo,
realizacdo de transplantes, e acompanhamento pds-transplante serd concedida pela
Coordenacao-Geral do SNT as equipes especializadas, conforme o disposto nos arts. 10 e
11 do Decreto No- 2.268, de 1997, e atendidas as exigéncias e fluxos estabelecidos no
Anexo VI a este Regulamento.

§ 1° As solicitagdes para a autorizagdo podem ser formalizadas para a realiza¢do, conjunta
ou separadamente, das atividades de retirada e/ou transplantes e/ou acompanhamento pds-
transplante de tecidos, 6rgaos, células ou partes do corpo humano.



§ 2° A retirada de 6rgdos, tecidos, células e partes do corpo de doadores vivos e de 6rgaos
de doadores falecidos deverd ser realizada por médico, necessariamente pertencente as
equipes especializadas autorizadas nos termos deste Regulamento.

§ 3° A retirada de tecidos de doadores falecidos poderd ser realizada por médicos ou
enfermeiros, sendo aceitdvel a participacdo de profissional de nivel técnico, desde que
treinados e certificados para tal, e sob autorizagdo, supervisdo e responsabilidade do
responsdvel técnico do banco para onde os tecidos serdo transferidos, devidamente
autorizados nos termos deste Regulamento.

§ 4° A autorizagdo isolada para retirada ou acompanhamento poés-transplante de tecidos,
orgdos, células ou partes do corpo humano estard condicionada a supervisdo técnica,
formalmente estabelecida, de equipe especializada, autorizada para realizacdo de
transplantes nos termos deste Regulamento.

Art. 21. Qualquer alteracdo em relac@o as equipes especializadas ou aos estabelecimentos
de sadde deverd ser comunicada a SES, conforme o disposto no art. 9° do Decreto No-
2.268, de 1997.

Pardgrafo tinico. A SES verificard a continuidade do atendimento as disposi¢des deste
Regulamento e enviard parecer conclusivo a CGSNT para proceder a andlise e publicacdo
das decisdes no Didrio Oficial da Unido - DOU.

Art. 22. A solicitagdo de cancelamento de autoriza¢do para as equipes especializadas ou
para os estabelecimentos de satide poderd ser requerida por iniciativa da:

I - Coordenacdo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes;

IT - Secretarias de Saude dos Estados;

III - Hospitais, laboratorios ou bancos de tecidos; e

IV - Equipes especializadas de transplantes.

§ 1° No caso dos incisos II, III e IV deste artigo, o processo devidamente instruido devera
ser apresentado a CGSNT, que emitird parecer conclusivo.

§ 2° O cancelamento da autorizacdo de equipe especializada provocado por ato ilicito
estender-se-4 a toda e qualquer atividade em transplante da referida equipe,
independentemente da sua natureza publica ou privada.--

Art. 23. Os estabelecimentos de saide nao autorizados a retirar tecidos, 6rgaos ou partes do
corpo humano destinados a transplante ou tratamento deverdo permitir a imediata remocao
do paciente ou franquear suas instalacdes e fornecer o apoio operacional necessario as
equipes especializadas, hipdtese em que serdo ressarcidos na forma da lei.

§ 1° A obrigatoriedade de que trata o caput deste artigo se aplica a estabelecimentos de
saude publicos ou privados.

§ 2° A equipe de retirada envolvida deve estar autorizada nos termos do inciso I do art. 17,
deste Regulamento.

Art. 24. Para que sejam considerados aptos a realizar os procedimentos de doagdo de
orgdos, tecidos, células ou partes do corpo, exceto células-tronco hematopoéticas, os
estabelecimentos de saide que se enquadrem na situacdo descrita no art. 20 deste
Regulamento devem possuir no minimo:

I - cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide (CNES);



IT - perfil de assisténcia compativel com a identificagdo e a notificagdo de morte encefalica
(existéncia de médico capacitado a realizar o exame clinico descrito no Protocolo de Morte
Encefélica, conforme Resolucio do CFM e da existéncia de aparelho de suporte a
ventilacdo mecanica - espirador/ventilador mecanico) no caso de doagdo de 6rgaos; e;

IIT - perfil de assisténcia capaz de gerar notificagdo de 6bitos no caso de doacdo apenas de
tecidos (6bito com coracdo parado).

Paragrafo dnico. A notificagdo do 6bito devera ser feita a CNCDO Estadual ou Regional.

Art. 25. A autorizagdo de estabelecimentos de saide e equipes especializadas para a
retirada e/ou transplante e/ou acompanhamento pds-transplante de o6rgaos, tecidos, ou
células ou partes do corpo, deverd ser renovada a cada dois anos, devendo o
estabelecimento de saide e/ou responsavel pela equipe especializada formalizar o pedido
de renovacdo a SES.

§ 1° O processo de renovagdo de autorizacdo de estabelecimentos de satde deverd ser
instruido com:

I - preenchimento do formuldrio correspondente ao 6rgdo ou tecido em questdo e
declaracdo do Diretor Técnico de permanéncia das condi¢des de instalagdes fisicas,
equipamentos, recursos humanos, rotinas técnicas e administrativas que permitiram a
autorizacdo original;

II - nominata e indicadores de eficiéncia da CIHDOTT;

IIT - relatério da producdo e acompanhamento dos resultados de transplantes com doadores
vivos e falecidos realizados durante os periodos de vigéncia da autorizagdo, apresentando o
resultado de sobrevida de pacientes e enxertos aos 15 dias, 3°, 6°, 12°, 36° e 60° meses, nos
casos em que se aplique;

IV - relatério do acompanhamento anual dos doadores vivos, quando se aplique;

V - permissdo de funcionamento do servigco emitida pela vigilancia sanitdria local, com data
de validade referente ao ano do pedido de renovacdo; e

VI - copias dos procedimentos operacionais e assistenciais atualizadas.

§ 2° O processo de renovacdo de autorizagdo de equipes especializadas deverd ser instruido
com:

I - preenchimento do formulario correspondente ao 6rgdo ou tecido em questao;

IT - certiddo negativa de infragcdo ética emitida pelo respectivo CRM para cada membro da
equipe;

IIT - relatério da producdo e acompanhamento dos transplantes com doadores vivos e
falecidos realizados durante o periodo da autorizacdo, apresentando os resultados de
sobrevida de pacientes e enxertos aos primeiros 15 dias, 3°, 6°, 12°, 36° e 60° meses, nos
casos em que se aplique;

IV - relatério do acompanhamento anual dos doadores vivos, quando se aplique;

V - relatério dos 6rgaos e tecidos recusados para transplante e das razdes de recusa, durante
o dltimo periodo de vigéncia da autorizacdo; e

VI - copias dos procedimentos operacionais e assistenciais atualizadas.

Art. 26. As decisdes da CGSNT em relacdo a concessdo, renovacdo e cancelamento de
autorizacdo serdo condicionadas ao cumprimento do disposto no arts. 8° e 9° do Decreto
No- 2.268, de 1997, e as exigéncias estabelecidas no Anexo VI a este Regulamento e
deverdo estar embasadas na constituicao da rede de atencdo a satide no ambito do SUS, nas



necessidades assistenciais identificadas pelos gestores locais, na adequacdo ética e legal no
exercicio da atividade, bem como nos indicadores de eficiéncia e efetividade.

§ 1° As decisodes referidas no caput deste artigo serdao publicadas no D.O.U. por meio de
Portaria da Secretaria de Atengdo a Satide (SAS) do Ministério da Satide (MS).

§ 2° Apds a publicacdo, as autorizagdes deverdo ser introduzidas no sistema de informacdes
do SNT.

CAPITULO V )
DO SISTEMA DE LISTA UNICA

Secao I
Das Disposicoes Gerais

Art. 27. Todos os tecidos, 6rgdos, células ou partes do corpo obtidos de doador falecido
que, para a sua destinacdo, contarem com potenciais receptores em regime de espera,
deverdo ser distribuidos conforme o Sistema de Lista Unica.

Art. 28. O Sistema de Lista Unica serd constituido pelo conjunto de potenciais receptores
brasileiros, natos ou naturalizados, ou estrangeiros residentes no pais inscritos para
recebimento de cada tipo de 6rgdo, tecido, célula ou parte do corpo, e regulado por um
conjunto de critérios especificos para a distribuicdo deles a estes potenciais receptores,
assim constituindo o Cadastro Técnico Unico - CTU.

Parédgrafo unico. E vedado o transplante,com orgaos, tecidos, células ou partes do corpo
humano, provenientes de qualquer tipo de doador, de potenciais receptores estrangeiros que
nido possuam visto de residéncia permanente no Brasil, salvo a existéncia de tratados
internacionais em bases de reciprocidade.

Art. 29. Os dados clinicos dos candidatos a receptor, inscritos no Sistema de Lista Unica,
constituem o CTU referente a cada tipo de 6rgdo, tecido ou parte do corpo humano, sendo
que um mesmo paciente ndo poderd integrar dois cadastros, a0 mesmo tempo, em
diferentes CNCDO.

§ 1° E responsabilidade da equipe especializada autorizada para a realizacio de transplantes
a manutencdo e atualizacido das informagdes sobre a situacdo clinica dos pacientes por ela
listados, em especial os dados que concernem aos critérios de sele¢do a serem utilizados
para alocacdo do 6rgdo ou tecido.

§ 2° Todos os potenciais receptores com indicacdo de transplante deverdo estar inscritos no
CTU, ainda que seu plano de tratamento seja transplante com doador vivo.

§ 3° Para cada 6rgdo ou tecido disponivel deve ser feita a correlacdo entre as caracteristicas
antropométricas, imunoldgicas, clinicas e soroldgicas do doador falecido e o CTU
correspondente, empregando-se os critérios especificos referentes a cada tipo de 6rgao,
tecido, células ou partes do corpo humano, para a ordenacdo dos potenciais receptores
quanto a precedéncia.

§ 4° A lista Unica se constituird de potenciais receptores sem restricdes no momento da
distribui¢do de um 6rgdo de doador falecido.

§ 5° Quando o receptor necessitar de oOrgdos diversos, ele deverd estar inscrito nas
respectivas listas e o critério de distribuicdo de todos os 6rgdos serd o definido pelo
primeiro 6rgao ofertado.



§ 6° No ambito estadual poderdo ser adotados critérios adicionais que terdo carater
suplementar, desde que ndo contrariem os principios norteadores de distribui¢do expressos
neste regulamento.

§ 7° No caso de equipes especializadas que declararem motivos de ordem técnica ou
administrativa para a ndo realizagdo dos transplantes, a CNCDO devera receber a recusa
formalmente e indicar uma instituicdo publica ou privada vinculada ao SUS, para a
realizacdo do transplante, com anuéncia do receptor ja selecionado e da equipe
referenciada.

§ 8° Na ocorréncia da situagdo descrita no pardgrafo anterior, a equipe que declarou a
impossibilidade de realizacdo do transplante serd impedida de inscrever novos pacientes e
terd o prazo de 7 (sete) dias para justificar a ocorréncia que serd analisada pela CNCDO, no
prazo maximo de 30 (trinta) dias, para parecer conclusivo.

Art. 30. Com o objetivo de contribuir para a reducdo do tempo de espera em lista para
transplantes de 6rgaos de doadores falecidos e melhorar a qualidade de vida dos receptores,
poderio ser utilizados doadores com critérios expandidos, sendo que, neste caso, as equipes
especializadas deverdo nformar dados complementares na ficha de inscricao no CTU, com
manifestacdo expressa do receptor e da equipe a respeito das condi¢des do 6rgdo que sao
aceitdveis para seu receptor.

Pardgrafo tnico. A manifestacdo expressa de que trata o caput deste artigo deverd ser
baseada em Termo de Consentimento Livre e Esclarecido a respeito do uso de doador
expandido firmado pelo receptor, conforme modelos estabelecidos nos Formuldrios do
Anexo VIII deste Regulamento.

Art. 31. Os servigos que realizardo os exames anatomopatolégicos necessdrios ao controle
e auditoria do principio legal da lista unica deverao ser indicados pela CNCDO Estadual.

Secao 11
Do Cadastro Técnico Unico - CTU

Art. 32. A inscri¢@o dos pacientes no CTU, conforme o Decreto No- 2.268, de 1997, dar-
se-4 na CNCDO com atuacdo na area de sua residéncia pelo estabelecimento de saide e/ou
pela equipe responsdvel pelo seu atendimento, desde que autorizados nos termos deste
Regulamento, obedecendo a critérios de inclusdo especificos para tipo de 6rgdo ou tecido.

§ 1° Alternativamente, as equipes especializadas de transplante renal poderdo delegar a
inscricdo de potenciais receptores e a atualizacdo dos dados cadastrais no CTU as unidades
de diélise, sob sua supervisao.

§ 2° O paciente, ao ser inscrito no CTU, deve receber comprovante de sua inclusio em lista,
por escrito, e também:

I - informacdes sobre riscos e beneficios resultantes do tratamento;

IT - esclarecimentos especificos sobre os critérios de distribui¢ao

do 6rgdo ou tecido ao qual foi inscrito como possivel receptor;

III - orientacdes gerais sobre responsabilidades do paciente

para a manutencao de seu cadastro atualizado e sobre acesso a consulta

da posi¢c@o em cadastro técnico; e



IV - instrucdo sobre o acesso a sua posi¢do em lista via rede

mundial de computadores (internet).

§ 3° O paciente deverd firmar, na presenca de duas testemunhas, seu consentimento livre e
esclarecido quanto a excepcionalidade do procedimento de transplante, bem como
consentimento especifico para aceitacao de 6rgaos alocados sob critérios expandidos.

§ 4° A ficha para inscrigdo em lista de espera pela CNCDO deve conter, no minimo, 0s
seguintes dados:

I - nome completo;

II - data de nascimento;

III - nome da mae;

IV - CPF;

V - Cartao SUS;

VI - peso, nos casos em que se aplique;

VII - altura, nos casos em que se aplique;

VIII - endereco completo;

IX - telefones para contato;

X - equipe transplantadora;

XI - estabelecimento de satde onde serd realizado o transplante;

XII - diagnéstico;

XII - resultados dos exames laboratoriais € outros realizados,

com a respectiva data de realizac@o, nos casos em que se aplique; e

X1V - outras informagdes clinicas relevantes, a critério do

médico assistente.

§ 5° Nao serdo aceitas inscri¢des com dados incompletos em relagdo aos especificados no
4° paragrafo.

§ 6° A equipe responsdvel pela inscricao do receptor potencial de rim deverd providenciar a
tipificagdo do HLA, condicdo indispensavel para a inscri¢do, devendo o potencial receptor
estar vinculado a um laboratério de histocompatibilidade, devidamente autorizado,
conforme o Anexo XVII, deste Regulamento.

§ 7° No caso de pedido de inscricdo de um mesmo potencial receptor por mais de uma
equipe transplantadora, o receptor definird a qual equipe ficard vinculado.

§ 8% A troca de estabelecimento de saude, equipe transplantadora ou CNCDO poderd
ocorrer mediante solicitacdo do receptor, encaminhada para a(s) CNCDO relacionada(s),
pela equipe ou estabelecimento que passara a atendé-lo.

§ 9° Havendo transferéncia de inscri¢do, prevalecerd a data do primeiro cadastramento para
fins de classificacao ou pontuacido no CTU.

§ 10. Para fins de inscricdo dos potenciais receptores de 6rgdos no CTU, as equipes
especializadas deverdo providenciar a realizacido dos seguintes exames:

I - exames comuns para inscricio de receptor de qualquer 6rgdo: dosagem de sddio,
dosagem de potdssio, glicemia, dosagem de creatinina, tipagem sanguinea ABO,
hemograma completo, sorologia para HIV, HTLV I e II, HbsAg, anti-HBc total, anti-HCV,
imunofluorescéncia para Doenca de Chagas, imunofluorescéncia para citomegalovirus IgG
e IgM, VDRL, imunofluorescéncia para Lues;

IT - exames especificos para inscricdo de receptor em lista de coracdo (além daqueles
estabelecidos no item I): biopsia de endocdrdio / miocardio (em casos especificos),
radiografia de térax (PA + inspiracdo + expiragdo + lateral), ecocardiografia transtoricica,
ultrassonografia com Doppler colorido de vasos (somente em vasculopatas e idosos),



ultrassonografia de tdérax (extracardiaca), tomografia computadorizada de torax,
cintilografia de miocédrdio para avaliacdo da perfusdo em situacdo de esforco (em casos
especificos), cintilografia de miocardio para localizagdo de necrose, cintilografia
sincronizada de camaras cardiacas em situacio de repouso (ventriculografia),

cateterismo cardfaco, espirografia com determina¢do do volume residual (em casos
especificos), avaliacdo da reatividade vascular pulmonar com uso ou ndo de
vasodilatadores, painel de reatividade linfocitica classe I e II;

IIT - exames especificos para inscricdo de receptor em lista de figado (além daqueles
estabelecidos no item I): dosagem de alfafetoproteina, ultrassonografia com Doppler
colorido de vasos, radiografia de térax, ultra-sonografia de abdome superior (figado,
vesicula, vias biliares), esofagogastroduodenoscopia;

IV - exames especificos para inscri¢do de receptor em lista de pancreas (além daqueles
estabelecidos no item I): dosagem de amilase, dosagem de hemoglobina glicosilada,
dosagem de peptideo C, painel classe I e II, ultrassonografia com Doppler colorido de
vasos, radiografia de térax (PA + lateral), ultrassonografia de abdome total, cintilografia de
miocardio para avaliagio da perfusio (nos casos em que se aplique),
esofagogastroduodenoscopia, cateterismo cardiaco (nos casos em que se aplique), avaliacdo
urodinamica completa (nos casos em que se aplique);

V - exames especificos para inscri¢do de receptor em lista de pulmao (além daqueles
estabelecidos no item I): radiografia de térax (PA + inspiragdo + expiracdo + lateral),
ecocardiografia transtordcica, reatividade contra painel classe I e II, ultrassonografia com
Doppler colorido de vasos (somente em vasculopatas e idosos), ultrassonografia de tdrax,
tomografia computadorizada de torax, cateterismo cardiaco (em situagOes especiais),
espirografia com determinacdo do volume residual, prova de funcdo pulmonar completa
com broncodilatador; e VI - exames especificos para inscri¢do de receptor em lista

de rim (além daqueles estabelecidos no item I): pesquisa de anticorpos IgG e IgM contra o
virus de Epstein-Barr, reatividade contra painel classe I e II, radiografia de térax (PA +
lateral), ultrassonografia de abdome total, ultrassonografia de aparelho urindrio,
esofagogastroduodenoscopia, doppler arterial e venoso de iliacas e femorais (em
vasculopatas, pacientes com uso prévio de cateteres em veia femoral para acesso vascular
ou receptores de transplante prévio), cateterismo cardiaco (exclusivamente em idosos,
cardiopatas ou diabéticos), uretrocistografia e avaliacdo urodindmica completa, nos casos
em que se aplique, determinagdo dos antigenos leucocitdrios

humanos - HLA.

§ 11. O pardgrafo 8° ndo se aplica aos casos agudos, sujeitos a priorizagdo por gravidade
extrema.

§ 12. E atribuicdo da equipe especializada e do estabelecimento de satde, sob supervisio de
seu diretor clinico, manter atualizadas as informacdes cadastrais dos potenciais receptores
sob seus cuidados assistenciais, inclusive os dados para a ficha complementar no CTU para
transplante de 6rgdos ou tecidos, conforme definido pela CNCDO e que deverd conter as
informagdes definidas para tal em cada moédulo de transplante descrito adiante, neste
Regulamento.

§ 13. Os potenciais receptores de 6rgdos ja inscritos permanecerdo com as informagdes
complementares, descritas nos médulos do Capitulo VI, até que haja manifestacdo por parte
da equipe responsdvel, no prazo de trés meses.



§ 14. O ndo preenchimento da ficha de informacdes complementares no prazo acima
impedird temporariamente que o potencial receptor concorra a sele¢do para receber 6rgaos,
tecidos, células ou partes do corpo de doadores falecidos.

§ 15. Caso este periodo de impedimento exceda a um ano, o potencial receptor serd
removido definitivamente.

§ 16. As informacOes da ficha de informacdes complementares poderdo ser modificadas a
qualquer tempo pela equipe responsavel, dentro das limitagdes de horario estabelecidas pela
CNCDO Estadual e/ou Regional, respeitado o periodo do ranking dos 6rgdos de qualquer
doador que se destinem ao cadastro a que pertencga o potencial receptor a ser atualizado.

Art. 33. As inscri¢des serdo aceitas conforme os critérios de inclus@do no CTU indicados
nos respectivos médulos deste Regulamento.

Art. 34. A eventual solicitagdo de inclusdo no CTU relativa a doenca ou tratamento que se
constitua em nova indica¢do, ou nova modalidade de transplante, deverd ser oriunda das
CNCDO, Camaras Técnicas Estaduais ou das sociedades médicas, € encaminhada, técnico-
cientificamente justificadas, a CGSNT que, em conjunto com a CTN, as avaliard e emitird
parecer conclusivo.

§ 1° Propostas de inclusao de novas indicacdes para transplantes que ndo apresentem nivel
de evidéncia que sustente sua recomendagdo inequivoca ou que pela sua complexidade na
alocacdo de recursos assim exigirem serdo avaliadas pela CGSNT, em conjunto com as
CTN e, para cada indicagdo aceita para avaliacdo, serdo indicados centros de exceléncia,
preferencialmente universitrios, onde se desenvolverdo estes transplantes como projeto de
pesquisa, devidamente submetidos 2 Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

- CONEP e coordenado pelo MS.

§ 2° A decisdo sobre inclusdo ou nao, no Regulamento Técnico, serd tomada apds andlise
da efetividade e beneficio do transplante proposto.

Art. 35. As solicitacdes que se relacionem a extensdo dos critérios presentes neste
Regulamento deverdo ser encaminhadas pela equipe especializada, para avaliacdo da
Camara Técnica Estadual - CTE, acompanhados de todo o histérico clinico do paciente,
descricdo do exame fisico atual, cOpias dos exames complementares pertinentes,
bibliografia relacionada e justificativa arrazoada da extensdo do critério.

A Camara Técnica deverd emitir parecer conclusivo em até trinta dias, com cOpia para a
CGSNT; a CTE podera solicitar novos subsidios a equipe e o estabelecimento solicitante. §
1° Em caso de parecer positivo da CTE, a CNCDO devera providenciar a inscri¢cdo do
potencial receptor.

§ 2° Os casos inscritos nestas condi¢des serdo reavaliados pela CTN, que podera solicitar
informagdes adicionais a CNCDO e a CTE, e ter4 trinta dias para parecer conclusivo.

§ 3° Em caso de discordancia da conduta tomada pela CTE, a inscricdo serd invalidada.

§ 4° Os casos que necessitem de avaliagdo mais urgente deverdo vir assim identificados,
com justificativa do cardter de urgéncia, e deverdo ser avaliados em quarenta e oito horas;
neste caso, a decisdo da CTE serd acatada e estas situagdes poderdo estar sujeitas a
auditoria in loco pela CTN.

§ 5° As situagdes relacionadas ao TCTH serdo sempre avaliadas em conjunto com o
Instituo Nacional do Cancer - INCA e a CTN.



Secao 111 )
Do Gerenciamento do Cadastro Técnico Unico - CTU

Art. 36. A manutencdo do cadastro de potenciais receptores serd feita pela CNCDO, de
acordo com informac¢des encaminhadas pelas equipes transplantadoras e/ou unidades de
dialise.

Art. 37. Para operacionalizacdo da distribuicdo de 6rgdos, tecidos e partes do corpo
humano para fins de transplantes pelas CNCDO e pela CNT, serd utilizado o Sistema
Informatizado de Gerenciamento - SIG do SNT/MS.

§ 1° Todas as CNCDOs deverio utilizar o SIG.

§ 2° O gerenciamento da lista de potenciais receptores de células-tronco hematopoéticas
seré realizado por meio do sistema informatizado Registro de Receptores de Medula Ossea
— REREME do INCA/MS.

Art. 38. Para fins de organizacdo, os critérios de classificacdo de doadores vivos e falecidos
e dos potenciais receptores para distribui¢do dos 6rgaos, tecidos, células e partes captadas
serdo descritos nos seguintes moédulos:

I - Médulo de Rim;

II - Mé6dulo de Rim-Péancreas;

III - Médulo de Pancreas;

IV- Médulo de Figado;

V - Mdédulo de Pulmio;

VI - Médulo de Coracio;

VII - Médulo de Tecidos Oculares;

VIII - Médulo de Células-Tronco Hematopoéticas;

IX - Médulo de Tecidos Musculoesqueléticos;

X - Mddulo de Pele;e

XI - Médulo de Tecidos Cardiovasculares.

Art. 39. Quanto a manuteng@o no Cadastro, o status do paciente no CTU poder4 ser:

I - ATIVO: refere-se ao receptor cujo cadastro esteja com seus exames pré-transplante
completos e dentro do prazo de validade previsto e em condigdes clinicas adequadas para o
transplante, condi¢des em que o potencial receptor concorre a selecdo configurada pelas
caracteristicas do enxerto, e por sua equipe assistencial, com sua anuéncia ou de seu
responsdvel legal, para receber 6rgdos, tecidos, células ou partes do corpo;

IT - SEMI-ATIVO: refere-se a potenciais receptores cujo cadastro esteja com exames pré-
transplante incompletos, transfundidos desde a dltima coleta para soro, ou sem condi¢des
clinicas adequadas para o transplante, conclusdo em que o potencial receptor ndo concorre,
temporariamente, a selecdo para receber 6rgaos, tecidos, células ou partes do corpo;

IIT - INATIVO: refere-se ao receptor cujo cadastro apresente ficha complementar nao
atualizada pela equipe apoés trés meses, condi¢do por que a potencial receptor ndo concorre,
temporariamente, a selec@o para receber 6rgaos, tecidos, células ou partes do corpo;e

IV - REMOVIDO: ocorre quando hd abandono do tratamento, melhora da funcdo
inicialmente comprometida, auséncia de condi¢des clinicas que permitam a cirurgia,
semiatividade prolongada em lista, transferéncia para outro Estado, transplante fora do
Estado, desejo de ndo ser transplantado, transplante com doador vivo, evolugdo para 6bito,
condicdes em que o potencial receptor € afastado definitivamente do CTU para fins de



selecdo para alocagdo de 6rgdos, tecidos, células ou partes do corpo; tudo que o sistema de
informacdes deve permitir que o histérico do paciente removido seja rastredvel.

§ 1° Sdo condigdes para remocao automatica:

I - potenciais receptores inscritos para transplante de 6rgdos ou tecidos que acumularem
situacdo de semiatividade prolongada (serd contabilizada a soma dos dias que o potencial
receptor permanecer semi-ativo), a ser definida em cada modulo;e

IT - potenciais receptores inscritos para transplante de tecidos que acumularem 5 (cinco)
recusas por parte da equipe a oferta de tecidos pela CNCDO, de doadores diferentes e em
datas distintas.

§ 2° A critério da CNCDO estadual, o nimero de recusas acumuladas que levem a remog¢ao
automatica de potenciais receptores de tecidos pode ser menor que 5 (cinco).

§ 3° No caso de re-inscri¢ao do receptor no CTU, serd considerada a nova data de inscricio
para fins de alocagdo de 6rgdos, tecidos ou partes do corpo.

§ 4° A CNCDO devera enviar semestralmente a relagdo dos potenciais receptores inativos
ou removidos automaticamente 2 direcdo técnica e 2 Comissio de Etica do estabelecimento
de sadde, para conhecimento e andlise, onde o potencial receptor esteve inscrito para
realizar o transplante.

Art. 40. No Sistema Informatizado de Gerenciamento — SIG serdo utilizados os seguintes
termos, especificacdes e médulos para distribuicdo com as respectivas defini¢des:

I - médulo de transplante: consiste no conjunto de critérios técnicos estabelecidos para a
operacionalizacdo da distribuicdo para cada orgdo, tecido, células ou partes do corpo
humano, inclusive com a atribui¢do de pontos, realizada pelo SIG;

IT - entidades: sdo as institui¢des, unidades e/ou equipes especializadas cadastradas no SIG;
IIT - potencial doador: € o individuo com morte primariamente encefdlica ou cardiaca,
diagnosticada e declarada nos termos estabelecidos pelo Conselho Federal de Medicina -
CFM, de quem se poderd retirar 6rgdos e os tecidos ou partes do corpo humano para
transplante;

IV - doador: € o potencial doador do qual ja foram retirados os orgdos, tecidos para
transplantes;

V - potencial receptor: € a pessoa inscrita no CTU da CNCDO, para recebimento de 6rgaos,
tecidos, ou partes do corpo, podendo ser classificado como:

a) potencial receptor ativo;

b) potencial receptor semiativo;

¢) potencial receptor inativo;

d) potencial receptor removido por ébito, transplante ou desejo de nao transplantar;

e) potencial receptor removido por semiatividade prolongada:

1. em cadastro para 6rgaos;

2. em cadastro para tecidos.

f) potencial receptor removido por recusas sistemdticas em cadastro para tecidos; e
g)receptor: € o potencial receptor que ja recebeu o transplante de 6rgaos, tecidos, células ou
partes do corpo obtidos do doador.

Art. 41. O SIG deverd permitir a acessibilidade dos potenciais receptores aos seus
prontudrios eletrénicos com informacdes sobre o nimero de ofertas de 6rgdos e de recusas
por parte das equipes especializadas.



Art. 42. As CNCDOs e a CNT, quando da distribuicao de drgios e tecidos para a lista
Unica nacional, se esgotada a procura por receptor adequado dentro do Estado, deverdo
observar o seguinte:

I - a CNCDO doadora deverad notificar a CNT quanto a disponibilizagdo dos 6rgdos e
tecidos doados e que nao serdo distribuidos no Estado e:

a) preencher a ficha de informacdes do doador de forma

eletronica, de acordo com o Formulério II, Anexo IV a este Regulamento, com os dados
minimos necessdrios para a distribui¢ao de cada 6rgao;

b) obter da CNT a confirmagdo da aceitacdo prévia dos 6rgaos, tecidos, células ou partes do
corpo ofertados pelo destinatério final dos 6rgaos;

c) informar a CNT para que seja estabelecido contato com as equipes especializadas de
retirada e transplante de modo a otimizar a logistica da retirada e o transporte dos 6rgaos,
tecidos, células ou partes do corpo;

d) identificar o contetido dos recipientes conforme modelo definido no Formulario III,
Anexo IV a este Regulamento;

e) todos os procedimentos referentes ao transporte de 6rgdos, tecidos, células ou partes do
corpo deverdo estar de acordo com as normas sanitdrias estabelecidas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA;

IT - a CNCDO receptora devera:

a) participar da mobilizagdo/articulacio dos meios necessdrios para a realizacdo do
transporte dos 6rgdos, tecidos, células ou partes do corpo captados em cooperagdo com a
CNT e a CNCDO doadora;

b) informar a CNT da aceitag¢do, ou ndo, da referida doagdo e, caso haja a recusa para seus
potenciais receptores, enviar preenchido o Formulario IV, Anexo II a este Regulamento,
em, no mdximo, 48 (quarenta e oito) horas;

¢) confirmar o receptor selecionado;

d) contatar as equipes especializadas transplantadoras, informando-as da disponibilizagdo
dos orgdos, tecidos, células ou partes do corpo a seus respectivos potenciais receptores, que
deverdo adotar as providéncias necessdrias para a efetivagdo do procedimento;

e) dar ciéncia a CNT da realizacdo dos transplantes, para fins de arquivo, segundo as
normas em vigor, em até 15 (quinze) dias apds a realizacdo do mesmo Formulério V,
Anexo II a este Regulamento;

f) caso ndo se utilize o 6rgdo ou tecido, células ou parte do corpo destinado pela CNCDO
ao ja determinado receptor e, tecido ou parte do corpo, enviar 2 CNT a justificativa de ndo-
utilizag@o de 6rgao recebido, conforme Formuldrio VI, Anexo II a este Regulamento; e

g) providenciar a devolugdo dos recipientes para transporte dos orgaos, tecidos, células ou
partes do corpo rotulado a CNCDO doadora.

Art. 43. Na ocorréncia de um potencial receptor em condigdes clinicas de urgéncia para a
realizacdo do transplante, o estabelecimento de saide ou equipes especializadas, deve
comunicar a CNCDO, por meio formal, mediante aviso de recebimento, que autorize a
precedéncia do paciente em relacio Lista Unica do SIG.

§ 1° A comunicacdo da urgéncia deve vir acompanhada de justificativa a CNCDO e
incluida como tal no SIG.

§ 2° No caso dos potenciais receptores priorizados de rim, a equipe responsavel pelo pedido
deverd preencher o formuldrio préprio para justificativa de priorizacdo "Ficha de



Priorizacido por Impossibilidade Total de Acesso para Didlise" constante no Anexo IX a
este Regulamento.

§ 3° Atendido o potencial receptor priorizado com 6rgdo oriundo de outra CNCDO que ndo
aquela do Estado onde se tenha realizado o transplante, a CNCDO do Estado que recebeu o
orgao deverd encaminhar 8 CNCDO que ofertou o 6rgio o primeiro e proximo orgdo obtido
a partir da hora e data do transplante realizado, para a mesma modalidade de transplante.

Art. 44. Os laboratérios de histocompatibilidade serdo responsaveis pela coleta e guarda de
material para manutencdo da soroteca, pela realiza¢do da prova cruzada aplicada a lista dos
potenciais receptores (nos casos em que se indique) nominada pela CNCDO e pelo exame
de tipificagao HLA do doador.

§ 1° O material para realiza¢do da tipificagdo do HLA do doadorserd encaminhado pelo
estabelecimento de saude, onde se realiza o processo de doacdo ao laboratério de
histocompatibilidade correspondente, logo apds a autorizagdo familiar.

Art. 45. A CNCDO estabelecerd o prazo de resposta para a

aceitacdo ou ndo do 6rgdo/tecido ofertado, sendo o maximo de uma

hora para 6rgdo e trés horas para tecido.

Parédgrafo inico. Em caso de necessidade de informacdes

referentes a exames/condicdes clinicas do doador, as equipes especializadas
deverdo entrar em contato com a OPO ou a CIHDOTT

correspondente.

Art. 46. A informacdo dos dados relacionados aos transplantes realizados deverd ser
fornecida apds o transplante, e aos 3 (trés) meses, ou 6 (seis) meses e anualmente, quando
se aplique, exclusivamente pelas equipes especializadas de transplantes.

§ 1° A notificacdo de transplante realizado, Formuldrio V, Anexo II, serd efetuada a
CNCDO pela equipe transplantadora em até quinze dias apds a realizacao do transplante.

§ 2° A equipe transplantadora que efetuar o seguimento de pacientes transplantados no
exterior deverd obrigatoriamente notificar esta situagdo a CNCDO, bem como a sobrevida
de paciente e enxerto dentro dos mesmos critérios que constam no caput deste artigo.

CAPITULO VI

DA SELECAO DE DOADORES FALECIDOS E POTENCIAIS
RECEPTORES E DA DISTRIBUICAO DE ORGAOS, TECIDOS
OU PARTES DO CORPO HUMANO

Art. 47. Todos os potenciais doadores falecidos de 6rgdos, tecidos, células ou partes do
corpo deverdo ser submetidos, antes da alocacdo dos enxertos, aos seguintes
procedimentos, atendendo as normas de seguranga para o receptor;

I - avaliagcdo de situagdes de risco acrescida de informacdes do histérico de antecedentes
pessoais e exame clinico.

IT - avaliagd@o de fatores de risco por meio de resultados positivos de exames soroldgicos de
triagem para:

a) doadores de corneas: HIV, HbsAg, AntiHBs, Anti-HBc total e Anti-HCV;e

b) doadores de 6rgdos, outros tecidos, células ou partes do corpo: HIV, HTLV I e II,
HbsAg, AntiHBs, Anti-HBc total e Anti-HCV, sifilis, e doenca de Chagas;



IIT - € facultativa a realizacdo de exames sorolégicos para toxoplasmose, citomegalovirus e
Epstein-Barr, devendo ser sua realizacio, ou ndo, regulamentada pela respectiva CNCDO, e
caso ndo sejam realizados, os Orgdos e tecidos doados deverdo ser acompanhados de
amostra de sangue do doador que permita a pesquisa posterior, se necessaria.

§ 1° serdo critérios absolutos de exclusao de doador de 6rgaos, tecidos, células ou partes do
corpo humano:

a) soropositividade para HIV;

b) soropositividade para HTLV I e II;

¢) tuberculose em atividade;

d) neoplasias (exceto tumores primdrios do Sistema Nervoso Central e carcinoma in situ de
ttero e pele);

e) sepse refratdria; e

f) infec¢des virais e flngicas graves, ou potencialmente graves na presenca de
imunossupressao, exceto as hepatites B e C; e

§ 2° os critérios de exclusdo e utilizacdo de determinado 6rgao, tecido, célula ou parte do
corpo estdo descritos adiante, nos moddulos especificos, e a expansdo desses critérios,
considerada caso a caso dentro dos ditames deste Regulamento, determinardo a oferta ou
ndo destes enxertos.

Secao I
Moédulo de Rim

Art. 48. Serdo aceitos, para transplante renal em potenciais receptores que integrem o CTU,
doadores falecidos com idade acima de 7 (sete) dias, com funcdo renal preservada.

Art. 49. Para oferecer outras opgdes ao atendimento a lista tinica de potenciais receptores
de rim poderdo ser utilizados doadores com critérios expandidos, devendo, neste caso, ser
obedecido o estabelecido no art. 30 deste Regulamento.

§ 1° A manifestacdo expressa de que trata o caput deste artigo deverd ser baseada em
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, a respeito do uso de 6rgaos de doador com
critério expandido, firmado pelo receptor.

§ 2° Os doadores com critérios expandidos de rim podem ser utilizados a critério da equipe
transplantadora e serdo classificados segundo a organizacdo abaixo:

I doadores com critérios expandidos quanto a funcao:

-a) doadores com mais de 60 anos, ou doadores entre 50 e 59 anos com 2 dos 3 critérios
abaixo:

1. hipertensao;

2. nivel de creatinina superior a 1,5 mg/dL ou depuracdo de creatinina estimada - DCE
(Cockroft/Gault) entre 50 e 70 mL/min/m?2 no inicio do atendimento;

3. acidente vascular cerebral (AVC) hemorrdgico como causa de morte;

b) doador falecido pedidtrico com peso menor ou igual 15 kg

ou idade menor que ou igual a 3 anos, que deve ser considerado para

transplante de rins em bloco;

IT - doadores com critérios expandidos quanto ao potencial de transmissdo de doengas:

a) hepatite B: rins de doadores com anti-HBctotal (+) positivo isolado, HBsAg e Anti-HBs
(-) negativo poderdo ser oferecidos para potenciais receptores Anti-HBs positivo (+) ou
HBsAg positivo (+) e a Rins de doadores HBsAg positivo (+) poderio, a critério da equipe



de transplante, ser oferecidos para potenciais receptores Anti-Hbs positivo (+) ou HBsAg
positivo (+);

b) hepatite C: rins de doadores HCV positivo (+) somente poderdo ser oferecidos para
potenciais receptores com HCV positivo (+); e

III - doadores com critérios expandidos quanto a outras situagoes:

a) rins com anomalias anatomicas/histolégicas.

Art. 50. E permitida a doacdo de um rim de doador vivo juridicamente capaz, atendidos os
preceitos legais quanto a doagdo intervivos, que tenha sido submetido a rigorosa
investigacdo clinica, laboratorial e de imagem, e esteja em condicdes satisfatérias de sadde,
possibilitando que a doagao seja realizada dentro de um limite de risco aceitdvel.

§ 1° Sempre que as doacdes previstas no caput envolverem doadores ndo aparentados
deverdo ser submetidas, previamente a autorizacao judicial, a aprovacdo da Comissdo de
Etica do estabelecimento de satide transplantador e da CNCDO, assim como comunicadas
ao Ministério Publico.

§ 2° Ao doador vivo de rim que eventualmente venha a necessitar de transplante deste
orgdo, regularmente inscrito em lista de espera para rim de doador falecido, serd atribuida
pontuacdo adicional no codmputo final para fins de alocacdo do 6rgdo doado, de maneira a
ser priorizado em relacdo aos demais candidatos, excecdo feita a potenciais receptores que
apresentem identidade completa no sistema HLA (acréscimo de 10 pontos).

Art. 51. Para inscricdo em lista de espera para transplantes renais com doadores falecidos,
serdo aceitos potenciais receptores com diagndstico de insuficiéncia renal cronica (IRC),
que:

I - estejam realizando alguma das modalidades de terapia renal substitutiva;

IT - apresentem depuragdo da creatinina endégena menor que 10 ml/min/m?2;

III- tenham idade inferior a 18 anos e apresentem depuracdo da creatinina endégena menor
que 15 mL/min/m2; e

IV - sejam diabéticos em tratamento conservador e apresentem depuracdo da creatinina
endogena menor que 15 mL/min/m2

Art. 52. A equipe de transplante encaminhard ficha complementar, firmada e certificada
por um membro da equipe de transplante autorizada, nos termos deste Regulamento, e
anuéncia do receptor ou responsavel, composta das seguintes informacdes:

I - idade minima e médxima do doador aceita;

IT - usudrio de droga injetdvel a equipe informard se aceita ou ndo doador com este
antecedente;

IIT - usudrio de droga inalatéria (cocaina ou crack) a equipe informara se aceita ou ndo
doador com este antecedente;e

IV - creatinina sérica a equipe informard qual dosagem méxima de creatinina sérica, no
doador, serd aceita para o seu receptor (o valor minimo aceitdvel a ser informado serd de
1,5 mg/dL);

V - exame soroldgico positivo para:

a) chagas - a equipe informara se aceita ou ndo.;

b) hepatite B (anti-HBc ou HBsAg) a equipe informard se aceita ou nio, com aceita¢ao
condicionada a potenciais receptores com sorologia positiva ou imunizados, devendo ser
anexado exame comprobatdrio;



¢) hepatite C (anti-HCV) a equipe informard se aceita ou ndo com aceitacdo condicionada a
potenciais receptores com sorologia positiva, devendo ser anexado exame comprobatorio;
d) sifilis - a equipe informard se aceita ou nao;

e) toxoplasmose (IgM) - a equipe informard se aceita, ou ndo, nas CNCDOs, que se
aplique;e

f) citomegalovirus (IgM) a equipe informard se aceita ou ndo, nas CNCDO, que se aplique.
§ 1° A inclusdo de novos potenciais receptores somente sera aceita com o preenchimento da
ficha de informagdes complementares.

§ 2° Para os potenciais receptores ja inscritos, serd dado um prazo de 3 (trés) meses para
que as equipes especializadas enviem as informacdes complementares.

§ 3° Decorrido o prazo estabelecido, os potenciais receptores permanecerdo com as
informagdes complementares abaixo descritas, até que haja manifestacdo por parte da
equipe responsavel.

I - idade acima de 2 e abaixo de 75 anos;

IT - usudrio de droga injetavel nao;

IIT - usuério de droga inalatdria (cocaina ou crack) nao;

IV - creatinina sérica - 1,5 mg/dL;

V - exame soroldgico positivo para:

a) chagas: ndo aceita;

b) hepatite B (anti-HBc ou HBsAg) : ndo aceita;

¢) hepatite C (anti-HCV) : ndo aceita;

d) sifilis: ndo aceita;

e) toxoplasmose (IgM) : ndo aceita nas CNCDOs que se aplique;e

f) citomegalovirus (IgM) : ndo aceita nas CNCDOs que se aplique.

Art. 53. Status especificos para classificacdo quanto & manutengdo do CTU de potenciais
receptores de rim:

I - ATIVO: paciente com soro atualizado (com menos de 90 dias de coleta e auséncia de
procedimento imunizante) e avaliacdo de reatividade contra painel linfocitdrio atualizada
(com menos de 120 dias);

II - SEMIATIVO: sem soro no laboratério, soro vencido (coleta ha 90 dias ou mais, ou
anterior a procedimento imunizante), avaliacdo de reatividade contra painel linfocitario
desatualizada (120 dias ou mais);

III - REMOVIDO: func¢do renal recuperada, removido pela equipe, removido sem
condi¢cdes clinicas, ndo quer ser transplantado, removido por semiatividade prolongada
(mais de 365 dias cumulativos), abandonou o tratamento, transferido para outro Estado,
transplantado fora do Estado;e

IV - INATIVO: ficha complementar nao atualizada.

Pardgrafo tnico. No caso de retransplante, se a reinscricao ocorrer em até 180 dias apds o
transplante, o receptor manterd a data de inscri¢ao anterior.

Art. 54. A selecdo dos potenciais receptores para fins de transplante de rim serd processada
mediante identidade no sistema ABO e por exame de histocompatibilidade, avaliadas as
incompatibilidades no sistema HLA entre doador e receptor.

§ 1° Ser@o atribuidos pontos para um receptor, baseando-se no ndmero de
incompatibilidades nos loci HLA A, B e DR entre doador e receptor.



§ 2° Doadores ou potenciais receptores com apenas um antigeno idéntico identificado em
um locus (A, B ou DR), serdo considerados presumivelmente homozigotos naquele locus.

§ 3° Para fins de classifica¢do pelo numero de incompatibilidades no sistema HLA, serd
atribuida a seguinte pontuacao:

I-no locus DR :

a) 0 incompatibilidade = 10 pontos;

b) 1 incompatibilidade = 5 pontos;

¢) 2 incompatibilidades = 0 ponto;

IT - no locus B:

a) 0 incompatibilidade = 4 pontos;

b) 1 incompatibilidade = 2 pontos;e

¢) 2 incompatibilidades = 0 ponto.

IIT - no locus A:

a) 0 incompatibilidade = 1 ponto;

b) 1 incompatibilidade = 0,5 ponto;e

¢) 2 incompatibilidades = 0 ponto.

Art. 55. Ocorrendo empate na pontuacdo HLA entre 2 (dois) ou mais potenciais receptores,
estes serdo reclassificados de acordo com os critério:s da tempo de espera para o transplante
e da data de inicio da didlise.

Pardgrafo tinico. Para os potenciais receptores que nao realizam diélise, serd considerada a
data da inclusdo no CTU.

Art. 56. Para efeito de pontuacdo considera-se:

I - tempo de espera:

a) ponto até o primeiro ano de espera;

b) 1 ponto para o primeiro ano completo de espera;

¢) 0,5 ponto para cada ano subsequente de espera até 5 pontos.

IT - hipersensibilizagdo: serdo atribuidos 4 (quatro) pontos adicionais a potenciais
receptores com avaliacdo da reatividade contra painel igual ou superior a 80% e 2 (dois)
pontos adicionais a potenciais receptores com avaliacdo da reatividade contra painel entre
50% e 79%;

III - idade: serdo atribuidos as criangas e adolescentes: 4 (quatro) pontos para potenciais
receptores com idade inferior a 18 (dezoito) anos;

IV - diabetes (tipo I ou tipo II) : serdo atribuidos 3 (trés) pontos;e

V - nefrectomia por doacdo de rim para transplante intervivos: serdo atribuidos 10 (dez)
pontos.

Art. 57. Ocorrendo a existéncia de um ou mais potenciais receptores com 0 (zero)
incompatibilidade para o mesmo doador, serd considerada apenas a compatibilidade no
sistema ABO e terd prioridade o receptor que estiver priorizado de inscrito para transplante
duplo rim-pancreas.

§ 1° Neste caso serd desconsiderada a idade do doador/receptor para a distribui¢do dos rins.

§ 2° A ocorréncia de tal situacdo - potenciais receptores com 0 (zero) incompatibilidade -
determinard a distribui¢io do rim ou dos rins para esses potenciais receptores dentro da lista
estadual, devendo ser desconsiderada a regionalizacdao, nas CNCDO em que se aplique.



Art. 58. Quando ndo existirem potenciais receptores com 0 (zero) incompatibilidade na
area de atuagdo da CNCDO, os dois rins serdo destinados aos potenciais receptores do
Estado onde os 6rgdos foram captados, utilizando a regionalizacdo da lista, onde se aplique,
a pontuagdo apurada no exame de compatibilidade no sistema HLA e demais critérios ora
fixados.

Art. 59. Exceto nos casos de 0 incompatibilidade, quando o doador tiver idade menor que
ou igual a dezoito anos, serdo, primeiro e obrigatoriamente, selecionados potenciais
receptores, com idade igual ou menor que dezoito anos, utilizando a pontuacio apurada no
exame de compatibilidade no sistema HLA e demais critérios ora fixados.

Art. 60. E considerado critério de urgéncia a iminéncia de impossibilidade técnica total e
permanente para obtencdo de acesso para a realizagdo de qualquer das modalidades de
didlise.

Pardgrafo dnico. A manuten¢do da urgéncia terd validade de 30 (trinta) dias.

Art. 61. Para fins de realizacdo de transplante de rim preemptivo, ou seja, transplante
realizado antes que o paciente inicie tratamento substitutivo de fun¢do renal, com doador
falecido, serdo aceitas inscricdes de potenciais receptores que preencham os seguintes
critérios:

I - idade menor que ou igual a 18 anos;e

IT - depuracdo da creatinina menor que ou igual a 15 mL/min/m?2.

§ 1° As CNCDO, cujas taxas de doacdo encontrarem-se em nivel igual ou superior a media
nacional, poderdo, a critério da Camara Técnica Estadual ou Distrital, estender seus
critérios para inclusdo de potenciais receptores em lista para transplante preemptivo,
ampliando a idade do potencial receptor.

§ 2° A restricdo de idade ndo se aplica a diabéticos em tratamento conservador nem a
potenciais receptores de transplantes com doador vivo, desde que atendam as demais
condigdes.

§ 3° Em caso de doagdo intervivos, a prova cruzada com o doador devera ser negativa.

Secao 11
Moédulo de Rim-Pancreas

Art. 62. Serdo aceitos, como doadores falecidos para transplante de rim-pancreas para os
potenciais receptores que integrem o CTU , aqueles com idade entre 18 (dezoito) e 45
(quarenta e cinco) anos e indice de massa corpérea (IMC) < 30 kg/m2 sem antecedentes
pessoais de diabete mellitus.

Art. 63. Para oferecer outras op¢des ao atendimento a lista Unica de potenciais receptores
de rim-pancreas poderdo ser utilizados doadores com critérios expandidos, devendo, neste
caso, ser obedecido o estabelecido no art. 30 deste Regulamento.

§ 1° A manifestacdo expressa de que trata o caput deste artigo deverd ser baseada em
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido a respeito do uso de doador expandido
firmado pelo receptor.

§ 2° Os doadores expandidos podem ser classificados de acordo com o estabelecido no § 3°
do At. 49 do Médulo I - Rim.



Art. 64. Serdo aceitos, para inscri¢do em lista de espera para transplante conjugado de rim-
pancreas, potenciais receptores com diabete mellitus (DM) insulino-dependentes (DM tipo
I e outros casos de LADA (LADALatente Adult Diabete Autoimunne) e MODY (Maturity-
Onset Diabetes of the Young), com insuficiéncia renal cronica em didlise ou em fase pré-
dialitica, com depuracdo de creatinina menor que 20 mL/min/m?2.

Art. 65. Status especificos para classificagdo quanto a manutenc¢io em cadastro - CTU - de
potenciais receptores de rimpancreas:

I - ATIVO: paciente com soro atualizado (com menos de 90 dias de coleta e auséncia de
procedimento imunizante) e avaliacdo de reatividade contra painel linfocitario atualizada
(com menos de 120 dias);

II - SEMIATIVO: sem soro no laboratério, soro vencido (coleta ha 90 dias ou mais, ou
anterior a procedimento imunizante), avaliacio de reatividade contra painel linfocitario
desatualizada (120 dias ou mais), suspenso pela equipe, sem condi¢des clinicas;

IIT - REMOVIDO: func¢do renal recuperada, removido pela equipe, removido sem
condicdes clinicas, ndo quer ser transplantado, removido por semi-atividade prolongada
(mais de 730 dias cumulativos), abandonou o tratamento, transferido para outro Estado,
transplantado fora do Estado;e

IV - INATIVO: ficha complementar nao atualizada.

Pardgrafo unico. Nos casos de reinscricio de potenciais receptores no CTU, serda
considerada nova data de inscricdo, e o caso de retransplante de rim/pancreas, se a
reinscricdo ocorrer em até 180 dias apds o transplante, o receptor manterd a mesma data de
inscri¢do anterior para contagem de tempo na lista de espera.

Art. 66. A equipe de transplante encaminhard ficha complementar, firmada e certificada
por um membro da equipe de transplante autorizada, nos termos deste Regulamento, com
anuéncia do receptor ou responsavel, composta das seguintes informacdes:

I - IMC (indice de massa corpdrea) maximo do doador — a equipe informard qual o valor
maximo do IMC que aceita, sendo o valor aceitdvel, a ser informado, de 20 a 35 kg/m2;

IT - usudrio de droga injetdvel - a equipe informard se aceita ou ndo doador com esse
antecedente;

IIT - usudrio de droga inalatéria (cocaina ou crack) - a equipe informard se aceita ou nao
doador com este antecedente;

IV - amilase sérica - a equipe informard qual dosagem madxima de amilase sérica, no
doador, sera aceita para o seu receptor (o valor minimo aceitdvel a ser informado serd de
200 U/L);

V - creatinina sérica - a equipe informard qual dosagem maxima de creatinina sérica, no
doador, serd aceita para o seu receptor (o valor minimo aceitdvel a ser informado serd de
1,5 mg/dL);

VI - glicemia - a equipe informard qual dosagem maxima de

glicemia, no doador, serd aceita para o seu receptor (o valor minimo

aceitdvel a ser informado serd de 150 g/dL);

VII - exame sorolégico Positivo para:

a) Chagas - a equipe informard se aceita ou nao;



b) hepatite B (anti-HBc ou HBsAg) - a equipe informard se aceita ou ndo, com aceitacao
condicionada a potenciais receptores com sorologia positiva ou imunizados, devendo ser
anexado exame comprobatorio;

¢) hepatite C (anti-HCV) - a equipe informard se aceita ou ndo, com aceita¢do condicionada
a potenciais receptores com sorologia positiva, devendo ser anexado exame comprobatdrio;
d) sifilis - a equipe informard se aceita ou nao;

e) toxoplasmose (IgM) - a equipe informara se aceita ou nao nas CNCDOs que se aplique;e
f) citomegalovirus (IgM) - a equipe informard se aceita ou ndo nas CNCDOs que se
aplique.

§ 1° A inclusdo de novos potenciais receptores somente sera aceita com o preenchimento da
ficha de informagdes complementares.

§ 2° Para os potenciais receptores ja inscritos, serd dado um prazo de trés meses para que as
equipes especializadas enviem as informacdes complementares, apés o qual o potencial
receptor receberd o status INATIVO.

§ 3° Enquanto decorre o prazo estabelecido, os potenciais receptores permanecerao com as
informagdes complementares abaixo descritas, até que haja manifestacio por parte da
equipe responsavel:

I - IMC (indice de massa corpérea) maximo do doador: 35 kg/m?2.

IT - usudrio de droga injetavel: ndo;

IIT - usudrio de droga inalatdria (cocaina ou crack): ndo;

IV - amilase sérica: 200 U/L;

V - creatinina sérica: 1,5 mg/dL;

VI - glicemia: 150 g/dL;

VII - exame soroldgico positivo para:

a) Chagas: ndo aceita;

b) hepatite B (anti-HBc ou HBsAg): ndo aceita;

¢) hepatite C (anti-HCV): ndo aceita;

d) sifilis: ndo aceita;

e) toxoplasmose (IgM): ndo aceita nas CNCDOs que se aplique;e

f) citomegalovirus (IgM): ndo aceita, nas CNCDO que se

aplique.

§ 4° Ap6és um ano de inatividade por ndo preechimentopreenchimento da ficha
complementar, o potencial receptor serd removido do CTU.

Art.67. A selecdo de potenciais receptores para a distribuicdo conjunta de rim e pancreas
do mesmo doador falecido deve ser feita empregando-se os critérios minimos a seguir:

I - para potenciais receptores priorizados de rim/pancreas:

a) identidade ABO e tempo de espera;

b) compatibilidade ABO e tempo de espera;

II- para potenciais receptores nao priorizados de rim/pancreas:

a) identidade ABO e tempo de espera;e

b) compatibilidade ABO e tempo de espera.

§ 1° Para o computo do tempo em lista de espera serdo considerados, dentre os seguintes
critérios, o que vier antes:

I - data da inscri¢do do paciente no CTU para aqueles que ndo dependam de terapia renal
substitutiva;

IT - data do inicio da didlise para pacientes que dependam de terapia renal substitutiva;e



IIT - caso ja esteja inscrito para transplante de pancreas isolado, serd atribuida nova data na
inscri¢do para transplante rimpancreas.

Art. 68. E considerado critério de urgéncia a iminéncia de impossibilidade técnica total e
permanente para obtencdo de acesso a realizagdo de qualquer das modalidades de diédlise.
Paragrafo unico. A manuten¢do da urgéncia tem validade de trinta dias.

Secao 111
Médulo de Pancreas

Art. 69. Serdo aceitos para transplante de pancreas doadores de 6rgao com idade maior de
7 (sete) dias e menor que ou igual a cinquenta anos, com indice de massa corpdrea menor
que ou igual a 30 kg/m2 , sem antecedentes préprios de diabetes.

Art. 70. Sdo critérios de selecdo para transplante de pancreas isolado de doador falecido ou
pancreas de doador falecido combinado com rim de doador vivo, para potenciais receptores
que integrem o CTU:

I - doadores com até dezoito anos incompletos: os 6rgidos de doadores nesta faixa etdria
serdo preferencialmente oferecidos para a modalidade de transplante isolado de pancreas,
ou para casos de transplante de pancreas apds rim, retransplante de pancreas e transplante
simultaneo de rim-pancreas com doador vivo de rim;

IT - doadores com idade entre dezoito e quarenta e cinco anos: os 6rgaos de doadores nesta
faixa etaria serdo oferecidos para o transplante simultdneo de rim-péncreas;

III - doadores com idade entre quarenta e cinco anos € cinquenta anos cuja causa mortis nao
seja cérebro-vascular: serdo oferecidos para a modalidade de transplante isolado de
pancreas ou transplante de péancreas apds rim, retransplante de péancreas e transplante
simultaneo de rim-pancreas com doador vivo de rim;e

IV - os demais doadores falecidos, que ndo se aplicarem aos critérios acima descritos,
poderdo ser considerados para doacdo para os programas de pesquisa em uso de ilhotas
pancredticas, desde que aprovados pela CONEP, caso em que o pesquisador responsivel
deverd atestar o recebimento do 6rgdo e seu destino, e aqueles considerados invélidos para
extracdo de ilhotas deverdo ser submetidos a exame anatomopatoldgico para descarte, cujo
laudo devera ser enviado a CNCDO.

Art. 71. Para oferecer outras op¢des ao atendimento a lista tinica de potenciais receptores
de pancreas, poderdo ser utilizados doadores com critérios expandidos, devendo, neste
caso, ser obedecido o que estd estabelecido no art. 30 deste Regulamento.

Pardgrafo dnico - A manifestacdo expressa de que trata o caput deste artigo devera ser
baseada em Termo de Consentimento Livre e Esclarecido a respeito do uso de doador com
critério expandido firmado pelo receptor.

Art. 72. Ser@o aceitos para inscricio em lista de espera para transplante isolado de
pancreas, pacientes com diabetes mellitus tipo I, insulino-dependente, com depuragdo de
creatinina maior que 60mL/min/m? que preencham os critérios isolados ou associados deste
Regulamento.



§ 1° O pancreas poderd ser implantado isoladamente ou em cirurgia simultinea para
transplante de rim, devendo que neste ultimo caso, a depuracdo de creatinina endégena ser
igual ou menor a 20 mL/min/m?2.

§ 2° Podera ser realizado em potenciais receptores com diabete mellitus tipo I, insulino-
dependente, ja submetidos a transplante renal, com fun¢do do enxerto renal estavel, mas
com progressdo do diabetes.

§ 3° Caso o receptor ja esteja inscrito para rim/pancreas, este manterd a data de inscricao,
para contagem de tempo na lista de espera.

Art. 73. Status especificos para classificacdo quanto a manuten¢do do CTU de potenciais
receptores de pancreas:

I - ATIVO: exames pré-transplante completos, soro atualizado;

IT - SEMIATIVO: exames pré-transplante incompletos, recebeu transfusido, sem soro no
laboratdrio, soro vencido, suspenso pela equipe, sem condi¢des clinicas;

IIT - REMOVIDO: removido pela equipe, removido sem condi¢des clinicas, ndo quer ser
transplantado, removido por semiatividade prolongada (mais de 730 dias), abandonou o
tratamento, transferido para outro Estado, transplantado fora do Estado;e

IV - INATIVO: ficha complementar nao atualizada.

Pardgrafo tnico. Nos casos de reinscri¢cao do receptor no CTU serd considerada nova data
de inscri¢ao.

Art. 74. A equipe de transplante encaminhard a seguinte ficha complementar, firmada e
certificada por um membro da equipe de transplante autorizada, nos termos deste
Regulamento, e anuéncia do receptor ou responsavel, composta das seguintes informacdes:

I - IMC (indice de massa corpdrea) mdximo do doador: a equipe informard qual o valor
maximo do IMC que aceita., o valor aceitdvel, a ser informado, serd de 20 a 35 kg/m2:

IT - usudrio de droga injetdvel: a equipe informard se aceita ou ndo doador com esse
antecedente;

IIT - usudrio de droga inalatdria (cocaina ou crack): a equipe informard se aceita ou nao
doador com esse antecedente;

IV - amilase sérica: a equipe informard que dosagem maximade amilase sérica, no doador,
aceita para o seu receptor, ao valor minimo aceitdvel, a ser informado, serd de 200 U/L;

V - creatinina sérica a equipe informard que dosagem méxima de creatinina sérica, no
doador, aceita para o seu receptor, ao valor minimo aceitavel, a ser informado, sera de 1,5
mg/dL;

VI - glicemia - a equipe informard que dosagem mdxima de glicemia, no doador, aceita
para o seu receptor. O valor minimo aceitdvel, a ser informado, serd de 150 g/dL;

VII - exame sorolégico positivo para:

a) chagas: a equipe informard se aceita ou nao;

b) hepatite B (anti-HBc ou HBsAg): a equipe informard se aceita ou ndo, com aceita¢ao
condicionada a potenciais receptores com sorologia positiva ou imunizados, devendo ser
anexado o exame comprobatério;

¢) hepatite C (anti-HCV): a equipe informara se aceita ou nio, com aceitacdo condicionada
a potenciais receptores com sorologia positiva. Devendo ser anexado o exame
comprobatorio,

d) sifilis: a equipe informara se aceita ou nao;

e) toxoplasmose (IgM): a equipe informara se aceita ou ndo, nas CNCDOs que se aplique;e



f) citomegalovirus (IgM): a equipe informard se aceita ou ndo, nas CNCDOs que se
aplique.

§ 1° A inclusdo de novos potenciais receptores somente serd aceita com o preenchimento da
ficha complementar.

§ 2° Para os potenciais receptores jd inscritos, serd dado um prazo de 3 (tr€s) meses para
que as equipes especializadas enviem as informacdes complementares, apos o qual o
potencial receptor recebera o status de INATIVO.

§ 3° Enquanto decorre o prazo estabelecido, os potenciais receptores permanecerao com as
informagdes complementares abaixo descritas, até que haja manifestacio por parte da
equipe responsavel:

I - IMC (indice de massa corpérea) maximo do doador — 35 kg/m2;

IT - usudrio de droga injetavel - ndo;e

IIT - usudrio de droga inalatdria (cocaina ou crack) - ndo;

III - amilase sérica - 200 U/L;

IV - creatinina sérica - 1,5 mg/dL;

VI - glicemia - 150 g/dL;e

VII - exame sorolégico positivo para:

a) chagas: ndo aceita;

b) hepatite B (anti-HBc ou HBsAg) : ndo aceita;

¢) hepatite C (anti-HCV) : ndo aceita;

d) sifilis: ndo aceita;

e) toxoplasmose (IgM) : ndo aceita nas CNCDOs em que se aplique;e

f) citomegalovirus (IgM) : ndo aceita nas CNCDOs em que se aplique.

Art. 75. A selecdo de potenciais receptores para a distribuicdo de pancreas de doador
falecido deve ser feita empregando-se os critérios minimos a seguir:

I - identidade ABO e tempo de espera;e

IT - compatibilidade ABO e tempo de espera.

§ 1° Esta selecdo serd feita apenas quando ndo houver utilizagdo do 6rgao para o transplante
de rim/pancreas.

§ 2° Para o computo do tempo em lista de espera serd considerada a data de inscri¢do no
CTU para transplante de pancreas isolado.

§ 3° Ndo havera critério de urgéncia para transplante isolado de pancreas.

Secao IV

Moédulo de Figado

Art. 76. Serdo aceitos, para transplante hepdtico, em potenciais receptores que integrem o
CTU, doadores falecidos com idade acima de 7 (sete) dias.

Art. 77. Para oferecer outras opcdes ao atendimento a lista Unica de potenciais receptores
de figado de doadores falecidos poderdo ser utilizados critérios expandidos, conforme
estabelecido no art. 30 deste Regulamento.

§ 1° A manifestacdo expressa de que trata o caput deste artigo deverd ser baseada em
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido a respeito do uso de doador com critério
expandido, firmado pelo receptor.



Art. 78 Para inscricdo em lista de espera de transplantes hepdticos serdo aceitos potenciais
receptores que estejam em tratamento de enfermidades hepdticas graves e irreversiveis.
§ 1° Sdo consideradas indicagdes de transplante hepatico:

I - cirrose decorrente da infec¢do pelo virus da Hepatite B ou C;

II - cirrose alcodlica;

III - cancer primdrio do figado;

IV - hepatite fulminante;

V - sindrome hepatopulmonar;

VI - cirrose criptogénica;

VII - atresia de vias biliares;

VIII - doenga de Wilson;

IX - doencga de Caroli;

X - polineuropatia amiloidética familiar (PAF);

XTI - hemocromatoses;

XII - sindrome de Budd-Chiari;

XIII - doengas metabdlicas com indicacao de transplante;

XIV - cirrose biliar primaria;

XV - cirrose biliar secundaria;

XVI - colangite eclerosante primaria;

XVII - hepatite autoimune;

XVIII - metdstases hepdticas de tumor neuroenddcrino irressecdveis, com tumor primdrio ja
retirado ou indetectdvel e sem doenga extra-hepatica detectdvel; e

XIX - cirrose por doenca gordurosa hepatica ndo alcodlica.

Art. 79. Para inscri¢@o de pacientes menores de 12 anos, em lista de espera de figado, além
do previsto no art. 32 deste Regulamento, a ficha de inscri¢do devera conter:

I - valor de albumina, com data do exame;

II - valor de RNI, com data do exame;

III - valor de bilirrubina total sérica, com data do exame; e

IV - valor do sédio sérico, com data do exame.

Paragrafo unico. Nao ha pontuacdo minima de PELD para inscri¢do de pacientes menores
de 12 anos, porém, para efeito de cdlculo, todos os valores menores de PELD = 1 serdo
equiparados ao valor 1,0.

Art. 80. Para inscri¢do de pacientes com idade igual a ou maior que doze anos em lista de
espera de figado, além do previsto no art. 32 deste Regulamento, a ficha de inscri¢do deverd
conter:

I - informacdo referente a realiza¢do ou ndo de didlise e a quantidade de sessdes semanais;
II - valor de creatinina sérica, com data do exame;

III - valor do RNI, com data do exame;

IV - valor de bilirrubina total sérica, com data do exame;

e

V- valor do sodio sérico, com data do exame.

Pardgrafo dnico. O valor de MELD minimo aceito para inscri¢do em lista serd 11 (onze).

Art. 81 As férmulas para célculo do MELD e do PELD encontram-se no Quadro 1, ao final
do presente modulo.



§ 1° Os exames necessarios para o célculo sdo:

I - para individuos com mais de 12 anos de idade (MELD):

a) dosagens séricas de creatinina;

b) bilirrubina total;

¢) determinacdo do RNI (Rela¢do Normatizada Internacional da atividade da protrombina).
IT - para individuos com menos de 12 anos de idade (PELD):

a) dosagens séricas de albumina;

b) bilirrubina total; e

c¢) determinagdo do RNI.

§ 2° Os exames necessdrios para o cdlculo do MELD/PELD deverao ser realizados em:

I - laboratérios certificados pela Sociedade Brasileira de Patologia Clinica;

IT - estabelecimentos de satde autorizados pelo SNT a realizar transplantes; ou

IIT - laboratérios designados pelo gestor estadual do SUS, que possuam licenga sanitdria
atualizada, emitida pelo 6rgdo de vigilancia sanitdria competente.

§ 3° Os reagentes utilizados nos exames devem ter registro na ANVISA, de acordo com a
legislacdo vigente.

§ 4° Os diferentes exames necessarios para cada cdlculo do MELD/PELD devem ser
realizados em amostra de uma tnica coleta de sangue do potencial receptor.

§ 5° Os exames para cdlculo do MELD/PELD terdo prazo de validade e devem ser
renovados, no minimo, na frequéncia abaixo:

a) MELD de 11 a 18 - validade de trés meses, exames colhidos nos ultimos 14 dias;

b) MELD de 19 a 25 - validade de um més, exames colhidos nos tltimos sete dias;

¢) MELD maior que 25 - validade de sete dias, exames colhidos nas ultimas 48 horas;

d) PELD até 5 - validade de doze meses, exames colhidos nos dltimos 30 dias;

e) PELD superior a 5 até 10 - validade de trés meses, exames

colhidos nos ultimos 14 dias;

f) PELD superior a 10 até 14 - validade de um més, exames colhidos nos ultimos 7 dias; e
g) PELD superior a 14 - validade de quinze dias, exames colhidos nas tltimas 48 horas.

§ 6° E de responsabilidade da equipe médica de transplante 4 qual o paciente estd vinculado
o envio sistemdtico do resultado dos exames necessdrios para atender ao disposto no § 5°,
supracitado, na periodicidade determinada.

§ 7° Caso os exames ndo sejam renovados no periodo definido, o paciente receberd um
valor de MELD igual 6 (seis) ou PELD igual a 3 (trés), até que sejam enviados 0s novos
exames.

§ 8° Os potenciais receptores inscritos com MELD calculado igual a ou menor que 10
pontos ou PELD calculado menor que ou igual a 5 pontos receberdo status SEMIATIVO
"suspenso por MELD/PELD minimo", exceto quando:

a) tenham sédio até 130 mEq/L, informado no ultimo exame do MELD/PELD;

b) tenham situacdo especial por meio de parecer da Camara Técnica Estadual ou Distrital;
¢) estejam priorizados;

d) tenham sua prioriza¢ao por trombose de artéria hepdtica vencida; ou

e) apresentem outras situacdes clinicas que justifiquem a sua permanéncia na lista de
espera, apOs avaliacdo e parecer da Camara Técnica Estadual ou Distrital, caso em que a
alteracdo do status de "suspenso MELD/PELD minimo" para o status "ATIVO" serd
realizada pela propria CNCDO.



§ 9° As situacOes referidas no § 8° deverdo ser justificadas e circunstanciadas por
documentos comprobatorios que deverdo ser encaminhados pelas equipes especializadas,
autorizadas na forma deste Regulamento.

§ 10° Os potenciais receptores com situagcdo cadastral "suspenso MELD/PELD minimo"
serdo removidos do sistema apds 90 (noventa) ou mais dias consecutivos nesta condi¢do,
assumindo o status "removido MELD/PELD minimo".

Art. 82. Além dos exames necessdrios ao cédlculo do PELD/MELD sao exigidos como
dados minimos para a ficha de informag¢des complementares no CTU:

I - idade méxima - a equipe informard qual a idade méxima do doador admissivel para o
seu receptor. A idade minima admissivel, serd de 50 anos;

IT - peso minimo e madximo - a equipe informard qual o peso minimo e o miximo do
doador, aceitdvel para o seu receptor, que a diferenga entre o peso minimo € 0 maximo nao
podera ser menor que 20%;

IIT - usudrio de droga injetdvel - a equipe informard se aceita ou ndo doador com este
antecedente;

IV - usudrio de droga inalatéria (cocaina ou crack) - a equipe informard se aceita ou nao
doador com este antecedente;

V - sédio sérico -a equipe informard que dosagem mdaxima de sédio sérico, no doador,
aceita para o seu receptor, do valor minimo admitido, serd de 150 mEq/L;

VI - creatinina sérica -a equipe informard a dosagem mdxima de creatinina sérica, no
doador, aceita para o seu receptor, o valor minimo admitido serd de 1,5 mg/dL;

VII - TGO e TGP - a equipe informaréd que dosagem maxima de TGO e de TGP, no doador,
aceita para o seu receptor, o valor minimo admitido serd de 60U/L;

VIII - bilirrubina total - a equipe informard que dosagem maxima de bilirrubina total, no
doador, aceita para o seu receptor, o valor minimo admitido serd de 1,5 mg/dL;

IX - exame soroldgico positivo para:

a) Chagas - a equipe informar4 se aceita ou ndo;

b) hepatite B - a equipe informard se aceita ou ndo, seja a aceita¢do estd condicionada a
potenciais receptores com sorologia positiva, desses exame comprobatorio da condi¢do de
portador de sorologia positiva ser anexado;

c¢) hepatite C - a equipe informard se aceita ou ndo, e a aceitagdo estd condicionada a
potenciais receptores com sorologia positiva, devendo o exame comprobatorio da condi¢do
de portador de sorologia positiva, ser anexado;

X - outras caracteristicas do doador/6rgao:

a) tempo de isquemia fria - a equipe informard o tempo médximo (em horas) de isquemia
fria aceitdvel para seu receptor no momento do oferecimento do enxerto, cujo intervalo
admitido ser serd de 0 a 12 horas;

b) orgdo para biparticio (Split-Liver) - a equipe informard se aceita ou ndo 6rgao
bipartido;e

¢) 6rgdo proveniente de doador PAF - a equipe informaré se aceita ou nao 6rgao bipartido.
§ 1° Os potenciais receptores permanecerdo com as informacdes complementares abaixo
descritas, até que haja manifestacao por parte da equipe responsavel:

I - idade maxima - 50 anos;

IT - peso minimo e maximo - 0 a 100 kg;

III - usudrio de droga injetavel - ndo;

IV -usudrio de droga inalatéria - ndo;



V - sédio sérico - 150 mEq/L;

VI - creatinina sérica -1,5 mg/dL;

VII - TGO e TGP - 60 U/L;

VIII - bilirrubina total -1,5 mg/dL;

IX - exame soroldgico positivo para:

a) Chagas: ndo aceita;

b) hepatite B (anti-HBc ou HbsAg) : ndo aceita;
¢) hepatite C (anti-HCV) : ndo aceita;

X) - outras caracteristicas do doador/6rgao:

a) tempo de isquemia: 6 horas;

b) 6rgdo para bipartir (Split Liver) - ndo aceita; e
c¢) 6rgao proveniente de doador PAF - ndo aceita.

Art. 83. Status especificos para classificagdo quanto a manuten¢do em CTU de potenciais
receptores de figado:

I - ATIVO: exames para cdlculo de MELD/PELD atualizado;

IT - SEMIATIVO: exames para cdlculo de MELD/PELD fora da validade suspenso o
MELD/PELD minimo;

IIT - REMOVIDO: fun¢do hepatica recuperada; "removido MELD/PELD minimo"; e

IV - INATIVO: ficha complementar desatualizada.

§ 1° Os casos de reinscri¢do do receptor no CTU serd com nova data de inscrigao.

Art. 84. Na ocorréncia de transplante em receptor portador de PAF, o figado explantado
poderd ser transplantado em receptor inscrito em lista de espera (transplante domind,
repique ou sequencial), desde que o paciente doador tenha assinado assine, na época de sua
inscri¢do em lista de espera, termo de consentimento especifico destinando o 6rgao a tutela
da CNCDO estadual e/ou regional, segundo o Formulério V, Anexo VIII.

Paragrafo unico. O figado destinado o transplante quando explantado de receptor com o
diagnostico de PAF, devera ser alocado ao primeiro receptor inscrito em lista de espera que
tenha idade superior a 40 anos e respeitados os critérios MELD/PELD, desde que haja
consentimento expresso do receptor.

Art. 85. Em situacdes em que haja necessidade de reducd@o hepdtica por despropor¢do de
peso entre o doador e o receptor, deverdo ser utilizadas técnicas de biparticdo do figado
(split) de forma a preservar os pediculos bilio-vasculares da por¢do que ndo serd utilizada
no primeiro paciente, possibilitando transplantar um segundo receptor com esta parte do
enxerto.

§ 1° A retirada do enxerto e a biparticio devem ser realizadas conjuntamente pelas duas
equipes especializadas responsdveis pelos receptores, sempre que possivel, com
precedéncia técnica da equipe responsavel pelo receptor mais bem colocado na lista.

§ 2° Na ocorréncia da biparti¢cdo, a segunda porcdo do enxerto deverd ser alocada ao
primeiro receptor inscrito em lista de espera, respeitados os critérios MELD/PELD, desde
que haja consentimento expresso do receptor.

§ 3° Nas situagdes em que nao seja possivel utilizar algum dos enxertos obtidos apds a
particao do figado, por qualquer razdo, deve ser enviada justificativa por escrito a CNCDO,
acompanhada do exame anatomopatolégico do segmento ndo utilizado.



Art. 86. E permitida a doagdo de parte do figado de doador vivo juridicamente capaz,
atendidos os preceitos legais quanto a doagdo intervivos, que tenha sido submetido a
rigorosa investigacdo clinica, laboratorial e de imagem, e esteja em condigdes satisfatorias
de satde, de modo que a doagdo seja realizada dentro do limite de risco aceitdvel.

§ 1° Sempre que as doacOes previstas no caput envolverem doadores ndo aparentados
deverdo ser submetidas, previamente a autorizacdo judicial, a aprovacdo da Comissdo de
Etica do estabelecimento de satide transplantador e da CNCDO, assim como comunicadas
ao Ministério Publico.

§ 2° Quando a parte de figado doada, por razdes relacionadas ao receptor ao qual estava
destinada, nao for utilizada, deverd ser alocada no CTU, segundo os critérios MELD/PELD
e de biparti¢do, desde que haja consentimento do doador e do receptor.

§ 3° O oferecimento dessa possibilidade ao doador vivo de figado deverd ser feito no
momento em que o transplante intervivos for proposto, a critério da equipe proponente, e,
caso haja concordancia do doador, o consentimento informado e esclarecido devera
contemplar esta situacdo conforme o Formulario IV, Anexo VIII.

§ 4° Ao doador vivo de figado que eventualmente venha a necessitar de transplante deste
orgdo, regularmente inscrito em lista de espera para figado de doador falecido, serd
atribuida pontuacdo ajustada para fins de alocacdo do 6rgdo doado, de maneira a ser
priorizado em relagdo aos demais candidatos, recebendo na inscricio MELD ajustado de
29.

Art. 87. A selecio dos potenciais receptores para fins de transplante hepético serd
processada mediante regionalizacdo (nos casos em que se aplique), identidade ou
compatibilidade ABO, compatibilidade

anatdomica do doador, faixa etdria, critérios de gravidade e tempo de espera.

§ 1° Para potenciais receptores priorizados, ndo havera observancia a regionalizagdo no
Estado, e a selecdo serd feita entre os potenciais potenciais receptores dessa forma inscritos,
respeitada a compatibilidade ABO, compatibilidade anatdmica e classificados por tempo de
espera.

§ 2° Quanto a compatibilidade anatdmica e por faixa etdria, o sistema obedecerd a
sequéncia abaixo:

I - para doadores com idade menor que 18 (dezoito) anos ou peso menor que 40 (quarenta)
kg:

a) potenciais receptores com idade menor que 18 (dezoito) anos, identidade ABO e tempo
de espera;

b) potenciais receptores com idade menor que 18 (dezoito) anos, compatibilidade ABO e
tempo de espera;

¢) potenciais receptores com idade maior ou igual a 18 (dezoito) anos, identidade ABO e
tempo de espera;e

d) potenciais receptores com idade maior ou igual a 18 (dezoito) anos, compatibilidade
ABO e tempo de espera.

IT - para os doadores maiores de 18 anos, a alocacao obedecerd a sequéncia abaixo:

a) identidade ABO e tempo de espera;e

b) compatibilidade ABO e tempo de espera.

§ 3° Serdo excecdes a observancia da identidade ABO entre doador e receptor, os seguintes
€asos:



I - potenciais receptores do grupo B concorrerdo também aos 6rgaos de doadores do grupo
sangiiineo O se apresentarem MELD igual ou superior ao valor mediano de MELD dos
pacientes do grupo O, transplantados pela mesma CNCDO no ano anterior; e

IT - potenciais receptores do grupo AB concorrerdo também aos 6rgdos de doadores do
grupo sanguineo A se apresentarem MELD igual ou superior ao valor mediano de MELD
dos pacientes do grupo A transplantados pela mesma CNCDO no ano anterior.

§ 4° Por critério de gravidade clinica, serdo classificados de acordo com os critérios de
gravidade MELD/PELD priorizando-se o de maior pontuagcdo e considerando o tempo em
lista, conforme o seguinte algoritmo:

I - para candidato a receptor com idade igual ou superior a 12 anos - MELD: pontuagdo a
ser considerada = (cdlculo do MELD x 1.000) + (0,33 x ndmero de dias em lista de espera
(data atual — data de inscricdo em lista, em dias);

IT - para candidatos a receptor com idade menor de 12 anos - PELD: pontuacdo a ser
considerada = (célculo do PELD x 1.000) + (0,33 x nimero de dias em lista de espera data
atual - data de inscricdo em lista, em dias);

IIT - o valor do PELD serd multiplicado por trés para efeito de harmoniza¢do com os
valores MELD, valor se chamard "PELD ajustado" e IV - para potenciais receptores com
idade maior ou igual a 12 anos e menor que 18 anos, o valor do MELD serd multiplicado
por 2, cujo valor serd designado "MELD ajustado”.

Art. 88. Serdo consideradas situacdes especiais para pacientes abaixo de 12 anos de idade:
§ 1° Para as situagdes abaixo, o valor minimo de PELD ajustado seré 30:

I - tumor neuroenddcrino metastatico, irressecdvel, com tumor primdrio j4 retirado e sem
doenca extra-hepdtica detectavel,

IT - hepatocarcinoma maior ou igual a 2 cm de didmetro, dentro dos critérios de Mildo
(Quadro 2 ao final do Mdédulo), com diagnéstico baseado nos critérios de Barcelona
(Quadro 2 ao final do Médulo) e sem indicagdo de resseccao;

III - hepatoblastoma;

IV - sindrome hepatopulmonar - PaO2 menor que 60mm/Hg em ar ambiente;

V - hemangioma gigante, hemangiomatose e doenca policistica com sindrome
compartimental;

VI - carcinoma fibrolamelar irressecdvel e sem doenca extrahepdtica;

VII - hemangioendotelioma epitelidide primario de figado irressecdvel e sem doenga extra-
hepitica;

VIII - adenomatose multipla, bilobar, extensa e irressecédvel;

e

IX - doencas metabdlicas com indicag¢do de transplante - fibrose cistica, glicogenose tipos I
e IV, doenca policistica, oxalose primaria, doenca de Crigler-Najjar, doengas relacionadas
ao ciclo da uréia, acidemia organica, tirosinemia tipo 1, hipercolesterolemia familiar,
hemocromatose neonatal, infantil e juvenil, defeito de oxidagdo de 4cidos graxos, doenga
do xarope de bordo na urina.

§ 2° Caso o paciente com os diagndsticos acima descritos ndo seja transplantado em 30
dias, sua pontuagd@o passa automaticamente para PELD ajustado 35.

§ 3° Os pacientes transplantados com idade menor de 12 anos, com trombose aguda da
artéria hepdtica, diagnosticada a partir do 16° dia apds o transplante, receberdao PELD
ajustado para 40, cumpridas as seguintes exigéncias:



I - comprovagdo do diagndstico: relatério médico e cOpia de laudo de exame de imagem
(arteriografia ou angiotomografia computadorizada) prévio a solicitagdo de situagdo
especial do paciente que deverdo ter seus resultados encaminhados 8 CNCDO para a devida
atualizacdo do potencial receptor em lista de espera por um novo enxerto, ja com o valor do
PELD ajustado para 40; e

IT - controle e auditoria pds-transplante a equipe deverd encaminhar para a CNCDO, em até
30 dias, laudo do exame anatomopatolégico do figado explantado.

§ 4° Os pacientes transplantados com idade menor de 12 anos, com trombose aguda da
artéria hepatica, diagnosticada até o 15° dia apds o transplante, receberdo PELD ajustado
para 45, cumpridas as seguintes exigéncias:

I - comprovagdo do diagndstico: relatério médico e copia de laudo de exame de imagem
(arteriografia ou angiotomografia computadorizada) prévio a solicitacio de situacdo
especial do paciente que deverdo ter seus resultados encaminhados 8 CNCDO para a devida
atualizacao do potencial receptor em lista de espera por um novo enxerto, ja com o valor do
PELD ajustado para 45; e

IT - controle e auditoria pds-transplante a equipe deverda encaminhar para a CNCDO, em até
30 dias, laudo do exame anatomopatolégico do figado explantado.

§ 5° Nos casos de empate de pontuacdo de pacientes em situagc@o especial, a classificacio
serd realizada de acordo com ordem decrescente dos valores do PELD calculado.

Art. 89. Serdo consideradas situagdes especiais para pacientes com idade igual a ou maior
que 12 anos.

§ 1° Para as situacdes abaixo, o valor minimo do MELD serd 20: I - tumor neuroendécrino
metastdtico, irressecavel, com tumor primdrio jé retirado, e sem doenga extra-hepdtica
detectavel;

IT - hepatocarcinoma maior ou igual a 2 (dois) cm de didmetro, dentro dos critérios de
Milao (Quadro 2 ao final do Mdédulo), com diagnéstico baseado nos critérios de Barcelona
(Quadro 2 ao final do Médulo) e sem indicagdo de resseccao;

IIT - polineuropatia amiloidética familiar (PAF) - graus I, IT e I1I;

IV - sindrome hepatopulmonar - PaO2 menor que 60 mm/Hg em ar ambiente;

V - hemangioma gigante irressecdvel, hemangiomatose ou doenga policistica, com
sindrome compartimental;

VI - carcinoma fibrolamelar irressecdvel e sem doenca extrahepética;

VII - hemangioendotelioma epitelidide primario de figado irressecdvel e sem doenga extra-
hepitica;

VIII - adenomatose multipla, bilobar, extensa e irressecédvel;

e

IX - doencas metabdlicas com indicag¢do de transplante - fibrose cistica, glicogenose tipos I
e IV, oxalose primdria.§ 2° Caso o paciente com os diagndsticos descritos acima, ndo seja
transplantado em 3 meses, sua pontuacdo passa automaticamente para MELD 24 e, em 6
(seis) meses, para MELD 29.

§ 3° Os pacientes transplantados com idade igual a ou maior que 12 anos, com trombose
tardia da artéria hepatica, notificada a CNCDO a partir do 16° dia apés o transplante,
receberdo MELD ajustado de 29, cumpridas as seguintes exigéncias:

a) comprovacdo do diagndstico: relatério médico e cdpia de laudo de exame de imagem
(arteriografia ou angiotomografia computadorizada), prévio a solicitacdo de situacdo
especial para o paciente, cujos resultados deverdo ser encaminhados a CNCDO para a



devida reativagdo do potencial receptor em lista de espera por um novo enxerto ja com o
valor do MELD ajustado para 29; e

b) controle e auditoria pds-transplante:a equipe deverd encaminhar para a CNCDO, em até
30 dias, laudo do exame anatomopatoldégico do figado explantado.

§ 4° Os pacientes transplantados com idade igual a ou maior que 12 anos, com trombose
aguda da artéria hepatica, notificada a CNCDO em até o 15° dia apds o transplante,
receberdao MELD ajustado de 40, cumpridas as seguintes exigéncias:

a) comprovacdo do diagndstico: relatério médico e cdpia de laudo de exame de imagem
(arteriografia ou angiotomografia computadorizada), prévio a solicitacdo de situacdo
especial para o paciente, cujos resultados deverdo ser encaminhados a CNCDO para a
devida reativagdo do potencial receptor em lista de espera por um novo enxerto ja com o
valor do MELD ajustado para 29; e

b) controle e auditoria pds-transplante:a equipe deverd encaminhar para a CNCDO, em até
30 dias, laudo do exame anatomopatolégico do figado explantado.

§ 5° Nos casos de empate de pontuacdo de potenciais receptores em situacdo especial, a
classificacdo serd realizada de acordo com ordem decrescente dos valores do MELD
calculado.

Art. 90. Serdo considerados critérios de urgéncia, para prioriza¢io de potenciais receptores
de figado de doadores falecidos, as condi¢des abaixo relacionadas:

I - insuficiéncia hepética aguda grave, definida como desenvolvimento de encefalopatia até
8 semanas apds o inicio de ictericia em pacientes sem doenca hepética pré-existente, que
preencham critérios de indica¢do de transplante de figado do King’s College ou Clichy
(Quadro 3 ao final do Mdédulo) interna os em Unidade de Terapia Intensiva;

IT - ndo-funcionamento primario do enxerto transplantado, notificado a CNCDO até o 7°
(sétimo) dia, inclusive, apds o transplante;

IIT - pacientes anepaticos por trauma.

§ 1° a prioriza¢do permanecera por 30 dias.

§ 2° para priorizacdo para retransplante, inclusive apds transplante

com doador vivo, os potenciais receptores devem estar obrigatoriamente

inscritos na CNCDO previamente ao primeiro transplante, e ter atendido aos critérios
minimos de inclusdo em lista de espera na data do primeiro transplante.

Art. 91 Competem as equipes especializadas de transplantes, além de outras providéncias
que lhes sejam requeridas, as atribuicdes relacionadas com as situagOes de
excepcionalidade e de auditoria e controle, quais sejam:

I - encaminhar o relatério médico e o laudo dos exames laboratoriais que caracterizem o
diagnéstico e o estadiamento, nos termos estabelecidos neste Regulamento;

IT - atender, quando solicitadas, requisi¢des adicionais formuladas pelas Camaras Técnicas
Estaduais ou Distrital; e

III - providenciar exame anatomopatolégico do figado explantado.

§ 1° Potenciais receptores com indicag¢do de priorizacdo devem ser inscritos nesta condi¢io
especifica, observados os critérios pertinentes, fornecendo a documentacao necessaria em,
no maximo, 30 (trinta) dias ap6s o transplante, a saber:

I - insuficiéncia hepdtica aguda grave



a) diagnostico: relatério médico e copia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem
o diagnostico e o enquadramento nos critérios de O'Grady/King's College Hospital ou de
Clichy/Hospital Beaujon; e

b) controle e auditoria pds-transplante a equipe deverd encaminhar para a CNCDO, em até
30 dias, laudo do exame anatomopatoldégico do figado explantado.

IT - ndo funcionamento primario do enxerto:

a) diagndstico: relatério médico e cépia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem
o diagnéstico; e

b) controle e auditoria pds-transplante a equipe deverd encaminhar para a CNCDO, em até
30 (trinta) dias, laudo do exame anatomopatolédgico do figado explantado.

IIT - anepético por trauma:

a) diagndstico: relatério médico e cépia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem
a condi¢do do potencial receptor; e

b) controle e auditoria pds-transplante-a equipe deverd encaminhar para a CNCDO, em até
30 dias, laudo do exame anatomopatolégico do figado explantado.

I'V- pacientes anepéticos por trauma.

§ 1° a priorizacdo permanecerd por 7 (sete) dias, prorrogdvel por mais 7 sete) dias, desde
que solicitada pela equipe, a contar do recebimento pela CNCDO da notificacdo de
priorizagao.

§ 2° os pacientes priorizados e ndo transplantados neste periodo perderdo a condi¢do de
urgéncia e receberdo MELD e PELD ajustados de 40.
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§ 3° a critério da Camara Técnica Estadual, € permitida a ampliacdo do tempo de
priorizacdo para até 30 (trinta) dias a contar do recebimento pela CNCDO da notificagdo de
prioriza¢do, bem como a extensdo dos prazos de inclusdo em prioriza¢do, por solicitacdo da
equipe e acompanhada de justificativa devidamente documentada.

§ 4° para priorizagdo para retransplante, inclusive apds transplante com doador vivo, os
potenciais receptores devem estar obrigatoriamente inscritos na CNCDO previamente ao
primeiro transplante, e ter atendido aos critérios minimos de inclusdo em lista de espera na
data do primeiro transplante.

Art. 91 Competem as equipes especializadas de transplantes, além de outras providéncias
que lhes sejam requeridas, as atribuicdes relacionadas com as situagOes de
excepcionalidade e de auditoria e controle, quais sejam:

I - encaminhar o relatério médico e o laudo dos exames laboratoriais que caracterizem o
diagnéstico e o estadiamento, nos termos estabelecidos neste Regulamento;

IT - atender, quando solicitadas, requisi¢des adicionais formuladas pelas Camaras Técnicas
Estaduais ou Distrital; e

IIT - providenciar exame anatomopatolégico do figado explantado.

§ 1° Potenciais receptores com indicag¢do de priorizacdo devem ser inscritos nesta condi¢io
especifica, observados os critérios pertinentes, fornecendo a documentacao necessdria em,
no maximo, 30 (trinta) dias ap6s o transplante, a saber:

I - insuficiéncia hepatica aguda grave




a) diagnostico: relatério médico e copia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem
o diagnostico e o enquadramento nos critérios de O'Grady/King's College Hospital ou de
Clichy/Hospital Beaujon;

b) controle e auditoria pds-transplante a equipe deverd encaminhar para a CNCDO, em até
30 dias, laudo do exame anatomopatoldégico do figado explantado.

IT - ndo funcionamento primario do enxerto:

a) diagndstico: relatério médico e cépia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem
o diagndstico;

b) controle e auditoria pds-transplante a equipe deverd encaminhar para a CNCDO, em até
30 (trinta) dias, laudo do exame anatomopatolédgico do figado explantado.

IIT - trombose aguda da artéria hepatica,

a) diagnostico: exame de imagem (arteriografia ou angiotomografia computadorizada),
prévio a solicitagdo de priorizagdo ou relatério transoperatério firmado e certificado por
membro de equipe especializada autorizada nos termos deste Regulamento para transplante
hepético

b) controle e auditoria pds-transplante: a equipe deverd encaminhar para a CNCDO, em até
30 dias, laudo do exame anatomopatolégico do figado explantado.

IV - anepético por trauma:

a) diagndstico: relatério médico e cépia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem
a condi¢do do potencial receptor; e

b) controle e auditoria pds-transplante-a equipe deverd encaminhar para a CNCDO, em até
30 dias, laudo do exame anatomopatoldégico do figado explantado.

§ 2° As situagdes especiais deverdo ser solicitadas, pela equipe especializada, a Camara
Técnica Estadual ou Distrital, comprovadas e acompanhadas, da seguinte forma:

I - para potenciais receptores com idade igual a ou maior que 12 anos:

a) tumor neuroenddcrino metastatico:

1. diagnéstico: relatério médico e copia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem
o diagnéstico, a irressecabilidade e o tratamento do tumor primdrio (incluindo
anatomopatologico);

2. estadiamento: auséncia de metastases comprovada por tomografia computadorizada de
térax e abdomen e mapeamento Osseo realizados até 12 (doze) meses antes;

3. seguimento: durante a permanéncia em lista de espera, apds a inclusdo como situacao
especial, deverdo ser realizados os exames de tomografia computadorizada de térax e
abdomen e mapeamento Osseo realizados a cada 12 (doze) meses;

4. controle e auditoria pds-transplante: a equipe deverd encaminhar para a CNCDO, em até
30 (trinta) dias, cOpias de laudos de todos os exames de imagem solicitados acima para
acompanhamento e laudo do exame anatomopatolégico do figado explantado;

b) hepatocarcinoma:

1. diagnéstico baseado no critério de Barcelona;

1.1 critério anatomopatoldgico: bidpsia;

1.2 critério radiolégico:

1.2.1 duas imagens coincidentes entre 4 (quatro) técnicas (ultrassonografia com Doppler ou
com contraste por microbolhas, tomografia computadorizada, ressondncia magnética e
arteriografia) demonstrando lesdo focal igual ou maior que 2 (dois) cm com
hipervascularizacdo arterial;

1.2.2 um tnico método de imagem trifdsico (tomografia computadorizada helicoidal
multislice, ressondncia magnética, ultrassonografia com contraste por microbolhas)



demonstrando lesdo focal igual ou maior que 2 (dois) cm com padrdo hemodindmico de
hipervascularizacdo arterial e depuracao rdpida do contraste na fase portal ou de equilibrio
(washout).

1.3. critério combinado: uma imagem técnica associada com alfa-fetoproteina (AFP)
demonstrando lesdo focal igual ou maior que 2 (dois) cm com hipervascularizacio arterial e
niveis de AFP > 200 ng/ml;

2. estadiamento: relatério médico relacionando todos os tratamentos para o carcinoma
hepatocelular realizados previamente a solicitacio de inclusdo como situagdo especial
(ressecc¢do, quimioembolizagdo, ablagcdo, quimioterapia, alcoolizag¢do ou outra), justificativa
da irressecabilidade do tumor e copia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem o
estadiamento baseado no critério de Mildo, com a inclusdao de pelo menos um exame de
imagem de abdome (tomografia computadorizada/ressonancia magnética) realizado até 6
meses antes da solicitacdo de situacdo especial; auséncia de metéstases

comprovada por tomografia computadorizada de térax e mapeamento 6sseo realizados até
12 (doze) meses antes; para fins de estadiamento, nédulos com didmetro inferior a 2 (dois)
cm sdo considerados lesdes de natureza indeterminada.

3. seguimento: durante a permanéncia em lista de espera, apds a inclusdo como situacao
especial, deverdo ser realizados os seguintes exames: pelo menos um método de imagem
(ultrassonografia/tomografia computadorizada/ressondncia magnética) que demonstre a
persisténcia do critério de Mildo, realizado com intervalo maximo de 6(seis) meses e
tomografia computadorizada de térax realizada a cada 12 (doze) meses.

4. controle e auditoria pds-transplante a equipe devera encaminhar

para a CNCDO, em até 30 (trinta) dias, copia de laudos de todos os exames de imagem
solicitados acima para acompanhamento e laudo do exame anatomopatoldgico do figado
explantado.

¢). polineuropatia amiloidética familiar (PAF) - graus I, II e III:

1. diagnéstico (pelo menos 2 dos 3 itens abaixo):

1.1bidpsia de nervo compativel com o diagndstico de polineuropatia amiloidética familiar;
1.2. eletroneuromiografia compativel com o diagndstico de polineuropatia amiloidética
familiar;

1.3. histéria familiar compativel com o diagndstico de polineuropatia

amiloidética familiar;

2. controle e auditoria pds-transplante:

2.1. a equipe deverd encaminhar para a CNCDO, em até 30 dias, exame anatomopatolégico
do explante quando ndo realizado transplante sequencial.

d) sindrome hepatopulmonar:

1. diagnéstico: resultado da gasometria arterial em ar ambiente com PaO2 < 60mmHg, em
dois exames realizados em datas diferentes nos dltimos 6 meses, com intervalo minimo de
30 (trinta) dias e na auséncia de descompensagdo grave da cirrose, hemorragia digestiva
alta, sindrome hepatorrenal, infeccdes sist€micas ou pulmonares; laudo de exame de
imagem que demonstre dilatacdo vascular intrapulmonar (ecocardiograma com microbolhas
ou cintilografia com albumina marcada ou arteriografia); relatério médico e cépia de laudos
de exames complementares que demonstrem auséncia de altera¢cdes pulmonares que tenham
o potencial de reduzir a PaO2;

e) hemangioma gigante irressecavel, hemangiomatose ou doenca policistica com sindrome
compartimental:



1. diagnéstico: relatério médico e copia de laudos de exames complementares que
caracterizem o diagndstico, a irressecabilidade e a sindrome compartimental.

2. controle e auditoria pos-transplante a equipe deverd encaminhar a CNCDO, em até 30
(trinta) dias laudo do exame anatomopatoldgico do figado explantado.

f) carcinoma fibrolamelar irressecdvel e sem doenca extrahepatica:

1. diagndstico/estadiamento: relatério médico e copia de laudos de exames laboratoriais que
caracterizem o diagndstico e a irressecabilidade, auséncia de metdstases comprovada por
tomografia computadorizada de térax e abdomen e mapeamento dsseo realizados até 12
meses antes.

2. seguimento: durante a permanéncia em lista de espera, apds a inclusdo como situacao
especial, deverdo ser realizados os seguintes exames: tomografia computadorizada de térax
e abddomen e mapeamento 6sseo realizados a cada 12 meses.

3. controle e auditoria pds-transplante a equipe deverd encaminhar a CNCDO, em até 30
dias, copia de laudos de todos os exames de imagem solicitados acima para
acompanhamento e laudo do exame anatomopatolégico do figado explantado;

g) adenomatose multipla bilobar extensa e irressecdavel 1 diagndstico: relatério médico e
copia de laudos de exames complementares que caracterizem o diagndstico e a
irressecabilidade;

2. controle e auditoria pds-transplante a equipe deverd encaminhar a CNCDO, em até 30
dias, laudo do exame anatomopatolégico do figado explantado;

h) doencgas metabdlicas com indicag@o de transplante — fibrose cistica, glicogenose tipos I e
IV, deficiéncia de alfa-1 antitripsina, doenca de Wilson, oxalose primaria, hemocromatose:
1. diagnostico: relatério médico e coOpia de laudos de exames que caracterizem o
diagnostico.

2. controle e auditoria pds-transplante a equipe deverd encaminhar para a CNCDO, em até
30 dias, laudo do exame anatomopatoldgico do figado explantado;

IV para potenciais receptores com idade menor de 12 anos:

a) tumor neuroenddcrino metastatico:

1. diagnéstico: relatério médico e copia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem
o diagnéstico, a irressecabilidade e o tratamento do tumor primario;

2. estadiamento: auséncia de metastases comprovada por tomografia computadorizada de
torax e abdome e mapeamento dsseo realizados até 12 meses antes;

3. seguimento: durante a permanéncia em lista de espera, apds a inclusdo como situacio
especial, deverdo ser realizados os seguintes exames: tomografia computadorizada de térax
e abdome e mapeamento 6sseo realizados a cada 12 meses.

4. controle e auditoria pos-transplante: a equipe deverd encaminhar a CNCDO, em até 30
dias, copia de laudos de todos os exames de imagem solicitados acima para
acompanhamento e laudo do exame anatomopatolégico do figado explantado;

b) hepatocarcinoma:

1. diagnostico baseado no critério de Barcelona:

1.1. critério anatomopatoldgico: bidpsia;

1.2. critério radioldgico:

1.2.1. duas imagens coincidentes entre 4 técnicas (ultrassonografia com Doppler ou com
contraste por microbolhas, tomografia computadorizada, ressonancia magnética e
arteriografia) demonstrando lesdo focal igual ou maior que 2 cm com hipervascularizacao
arterial;



1.2.2. um unico método de imagem trifdsico (tomografia computadorizada helicoidal
multislice, ressonincia magnética, ultrassonografia com contraste por microbolhas)
demonstrando lesdo focal igual ou maior que 2 cm com padrio hemodinamico de
hipervascularizagdo arterial e depuracdo rapida do contraste na fase portal ou de equilibrio
(washout);

1.3. critério combinado: uma imagem técnica associada com alfa-fetoproteina (AFP)
demonstrando lesdo focal igual ou maior que 2 cm com hipervascularizacdo arterial e
niveis de AFP > 200 ng/ml;

2. estadiamento: relatério médico relacionando todos os tratamentos para o carcinoma
hepatocelular realizados previamente a solicitacdo de inclusdo como situagcdo especial -
Formuldrio I Anexo X (resseccdo, quimioemboliza¢do, ablacdo, quimioterapia,
alcoolizagdo ou outra), justificativa da irressecabilidade do tumor e cépia de laudos de
exames laboratoriais que caracterizem o estadiamento baseado no critério de Mildo, com a
inclusdio de pelo menos um exame de imagem de abdome (tomografia
computadorizada/ressonancia

magnética) realizado até 6 (seis) meses antes da solicitacdo de situacdo especial; auséncia
de metdstases comprovada por tomografia computadorizada de térax e mapeamento 6sseo
realizados até 12 (doze) meses antes. Para fins de estadiamento, ndédulos com didmetro
inferior a 2 cm sdo considerados lesdes de natureza indeterminada; 3. seguimento: durante a
permanéncia em lista de espera, apds a inclus@do como situagdo especial, deverdo ser
realizados os seguintes exames: pelo menos um método de imagem
(ultrassonografia/tomografia computadorizada/ressonancia magnética) que demonstre a
persisténcia do critério de Mildo, realizado com intervalo maximo de 6 meses e tomografia
computadorizada de torax realizada a cada 12 meses;

4. controle e auditoria pos-transplante a equipe deverd encaminhar a CNCDO, em até 30
dias, copia de laudos de todos os exames de imagem solicitados acima para
acompanhamento e laudo do exame anatomopatolégico do figado explantado;

¢) hepatoblastoma

1. diagnéstico relatério médico e copia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem
o diagndstico e a irressecabilidade;

2. estadiamento auséncia de metdstases comprovada por tomografia computadorizada de
torax e abdome e mapeamento dsseo realizados até 12 meses antes;

3. seguimento durante a permanéncia em lista de espera, apds a inclusdo como situacdo
especial, deverdo ser realizados os seguintes exames: tomografia computadorizada de térax
e abdomen e mapeamento Osseo realizados a cada 12 meses;

4. controle e auditoria pos-transplante a equipe deverd encaminhar a CNCDO, em até 30
dias, copia de laudos de todos os exames de imagem solicitados acima para
acompanhamento e laudo do exame anatomopatolégico do figado explantado;

d) sindrome hepatopulmonar:

1. diagnéstico resultado da gasometria arterial em ar ambiente com PaO2 < 60mmHg, em
dois exames realizados em datas diferentes nos dltimos 6 meses, com intervalo minimo de
30 dias e na auséncia de descompensacdo grave da cirrose, hemorragia digestiva alta,
sindrome hepatorrenal, infeccdes sistémicas ou pulmonares; laudo de exame de imagem
que demonstre dilatacdo vascular intrapulmonar (ecocardiograma com microbolhas ou
cintilografia com albumina marcada ou arteriografia); relatério médico e copia de laudos de
exames complementares que demonstrem auséncia de alteragcdes

pulmonares que tenham o potencial de reduzir a PaO2;



e) hemangioma gigante irressecdvel, adenomatose multipla, hemangiomatose ou doenca
policistica com sindrome compartimental

1. diagnéstico relatério médico e cOpia de laudos de exames complementares que
caracterizem o diagnostico, a irressecabilidade e a sindrome compartimental;

2. controle e auditoria pos-transplante a equipe deverd encaminhar a CNCDO, em até 30
dias, laudo do exame anatomopatoldgico do figado explantado;

f) carcinoma fibrolamelar irressecdvel e sem doenga extrahepatica;

1. diagnéstico relatério médico e copia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem
o diagndstico e a irressecabilidade;

2. estadiamento auséncia de metdstases comprovada por tomografia computadorizada de
torax e abdome e mapeamento Osseo realizados até 12 meses antes;

3. seguimento durante a permanéncia em lista de espera, apds a inclus@o como situacio
especial, deverdo ser realizados os seguintes exames: tomografia computadorizada de térax
e abdome e mapeamento dsseo realizados a cada 12 meses.

4. controle e auditoria pOs-transplante a equipe deverd encaminhar 8 CNCDO, em até 30
dias,

copia de laudos de todos os exames de imagem solicitados acima para acompanhamento e
laudo do exame anatomopatoldgico do figado explantado;

g) doencas metabdlicas com indicacdo de transplante fibrose cistica, glicogenose tipos I e
IV, deficiéncia de alfa-1 antitripsina, doenca de Wilson, oxalose primdria, doenca de
Crigler-Najjar, doencas relacionadas ao ciclo da uréia, acidemia organica, tirosinemia tipo
1, hipercolesterolemia familiar,

hemocromatose neonatal, infantil e juvenil, defeito de oxidagdo de 4cidos graxos, doenga
do xarope de bordo na urina.

1. diagndstico relatério médico e copia de laudos de exames que caracterizem diagnostico;e
2. controle e auditoria pos-transplante a equipe deverd encaminhar a CNCDO, em até 30
dias, laudo do exame anatomopatoldgico do figado explantado.

QUADRO 1 FORMULA PARA CALCULO DO MELD
MELD = 0,957 x Loge (creatinina mg/dl)

+ 0,378 x Loge (bilirrubina mg/dl)

+ 1,120 x Loge (INR)

+ 0,643

x 10 e arredondar para valor inteiro

a) caso os valores de laboratério sejam menores que 1,0, arredondar para 1,0;

b) a creatinina podera ter valor maximo de 4,0, caso seja maior que 4,0, considerar 4,0;

¢) no caso de necessidade de realizacdo de didlise duas ou mais vezes na ultima semana, o
valor da creatinina sera considerado como 4,0.

FORMULA PARA CALCULO DO PELD

PELD = 0,480 x Loge (bilirrubina mg/dl)

+ 1,857 x Loge (INR)

- 0,687 x Loge (albumina mg/dl)

+ 0,436 se o paciente tiver até 24 meses de vida

+ 0,667 se o paciente tiver déficit de crescimento menor - 2 x 10

a) caso os valores de laboratério sejam menores que 1, arredondar para 1,0;



b) calculo do valor do déficit de crescimento baseado no género, peso e altura.
¢) ajustamento do PELD para harmoniza¢do com o MELD: multiplicar por 3 e arredondar
para valor inteiro.

QUADRO 2 - CRITERIOS DE CLASSIFICACAO DOS HEPATOCARCINOMAS
Critério de Milao

Paciente cirrético com:

a) nddulo unico de até 5,0 cm de didmetro, ou

b) até trés nddulos de até 3,0 centimetros de didmetro cada;

¢) auséncia de trombose neopldsica do sistema porta; e

d) auséncia de lesdes extra-hepaticas.

Critério de Barcelona

Critério anatomopatolégico:

- Biopsia

Critério radiolégico:

- duas imagens coincidentes entre 4 técnicas (ultrassonografia com Doppler ou com
contraste com microbolhas, tomografia computadorizada, ressonancia nuclear magnética e
arteriografia) demonstrando lesdo focal igual ou maior que 2cm com hipervascularizacio
arterial; ou

- um método de imagem trifdsico (tomografia computadorizada helicoidal multislice,
ressonancia nuclear magnética, ultra-sonografia com contraste com microbolhas)
demonstrando lesdo focal igual ou maior que 2 cm com padrdo hemodinamico de
hipervascularizagdo arterial e depuracio rdpida do contraste na fase portal (washout); e

- critério combinado: um método de imagem demonstrando lesdo focal igual ou maior que
2 cm com hipervascularizagdo arterial e niveis séricos de alfa-fetoproteina > 200 ng/mL.

QUADRO 3 - CRITERIOS DE INSUFICIENCIA HEPATICA AGUDA GRAVE

Critérios do King's College Hospital

1. Individuos que ingeriram acetaminofen:

a) pH do sangue arterial menor de 7,3 (independente do grau de ncefalopatia).

b) TPT maior que 100 segundos ou INR >6,5 e concentracdo de creatinina sérica >3,4
mg/dl em pacientes com encefalopatia III ou I'V;

2. Sem ingestdo de acetaminofen:

a) TPT maior que 100 segundos ou INR >6,5 (independente do grau de encefalopatia) ou ;
b) Trés das seguintes varidveis:

I - idade menor que 10 ou maior que 40 anos.

IT - causas: halotano, hepatite de outra etiologia que os virus A ou B, reacdes
farmacolodgicas idiossincrasicas.

IIT - duragdo da ictericia maior que 7 dias antes do inicio da encefalopatia.

IV - TPT maior que 50 segundos, INR >3.5; e

V - concentragdo sérica de bilirrubina >17,5 mg/dL.

Critério de Clichy

Pacientes com encefalopatia graus III ou IV e uma das condi¢des abaixo:

a) Fator V inferior a 30% em maiores de 30 anos; ou

b) Fator V inferior a 20% em menores de 30 anos



Médulo de Pulmao

Art. 92. Serdo aceitos como doadores falecidos de pulmao para potenciais receptores que
integrem o CTU:

I - com idade inferior a 60 (sessenta) anos cujo raios X de térax esteja dentro da
normalidade, ou com um minimo de infiltrado pulmonar unilateral no caso de doador de
pulmao tnico;

IT - gasometria com relacdo PO2 /FIO2 maior que 300 com os seguintes pardmetros de
ventilagdo mecanica: PEEP=5; FIO2= 100%; VAC: 10 a 12mL/kg;e

IIT - sem antecedentes de agravo pulmonar como histéria de asma bronquica, manipulagao
cirtrgica, trauma tordcico grave ou contusio pulmonar extensa.

Art. 93. Para oferecer outras op¢des ao atendimento a lista Unica de potenciais receptores
de pulmao poderdo ser utilizados doadores com critérios expandidos, devendo, neste caso,
ser obedecido o que estd estabelecido no art. 30 deste Regulamento.

§ 1° A manifestacdo expressa, de que trata o caput deste artigo, deverd ser baseada em
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido a respeito do uso de doador expandido
firmado pelo receptor.

Art. 94. E permitida a doagdo de parte do pulmio de doador vivo juridicamente capaz,
atendidos os preceitos legais quanto a doagdo intervivos, que tenha sido submetido a
rigorosa investigacao clinica, laboratorial e de imagem, e esteja em condi¢des satisfatdrias
de saude, possibilitando que a doacdo seja realizada dentro de um limite de risco aceitavel,
seus critérios de classificacdo do doador vivo sdo:

I - idade entre 18 e 60 anos;

IT - compatibilidade em relacdo ao sistema ABO;

III - relac@o de tamanho entre os lobos inferiores do doador e a caixa tordcica do receptor
que deve ser estabelecida por um método volumétrico (tomografia computadorizada
helicoidal);

IV - funcdo pulmonar normal;

V - boa satde geral;

VI - auséncia de cirurgia tordcica prévia; e

VII abstinéncia de fumo pelo resto da vida.

§ 1° Sempre que as doacOes previstas no caput envolverem doadores ndo aparentados
deverdo ser submetidas, previamente a autorizacdo judicial, a aprovacdo da Comissdo de
Etica do estabelecimento de satide transplantador e da CNCDO, assim como comunicadas
ao Ministério Publico.

§ 2° Ao doador vivo de pulmio que eventualmente venha a necessitar de transplante deste
orgdo, regularmente inscrito em lista de espera para pulmdo de doador falecido, serd
atribuida priorizacdo para fins de alocacdo do 6rgdo doado, em relacdo aos demais
candidatos, desde que respeitadas prioritariamente as condi¢cdes de urgéncia descritas no
Art. 98.

Art. 95. Serdo aceitos para inscricdo em lista de espera, para transplante de pulmio de
doadores falecidos, potenciais receptores para transplante pulmonar bilateral ou para
transplante pulmonar unilateral, com os seguintes diagndsticos:

I - doenca pulmonar obstrutiva cronica, sob as seguintes condigdes:



a) classe III New York Heart Association - NYHA — pacientes com marcada limitagdo da
atividade, confortdveis apenas em repouso;

b) volume expiratdrio forcado em um segundo (VEFI1) menor que 500ml (menor ou igual a
25% do predito ap6s broncodilatador);

¢) declinio rdpido do VEFI;

d) hipertensdao pulmonar secundéria;

e) hipoxemia (PO2<60), hipercapnia e perda de peso;

f) contraindicacao para cirurgia redutora;

g) deficiéncia de alfa 1 antitripsina;

IT - fibrose pulmonar primdria ou secunddria, sob as seguintes condi¢des:

a) classe III NYHA pacientes com marcada limitagdo da atividade, confortdveis apenas em
repouso;

b) capacidade pulmonar total (CPT) ou capacidade vital forcada (CVF), menor que ou igual
a 60% do predito;

¢) difus@o para o monéxido de carbono (DCO) menor que ou igual a 30%;

d) hipoxemia (PO2<60) ao exercicio;

e) hipoxemia em repouso;

f) hipertensdo pulmonar secundaria;

g) declinio rdpido da fun¢do pulmonar;

h) perda de peso mesmo com dieta adequada;

IIT - bronquiectasias, sob as seguintes condigdes:

a) classe III NYHA - pacientes com marcada limitagdo da atividade, confortdveis apenas
em repouso;

b) volume expiratorio forcado em 1 segundo (VEF1) menor que ou igual a 30% do predito;

¢) declinio rdpido de VEF1;

d) hipoxemia (PO2<60) hipercapnia e perda de peso;

e) infeccdes de repeti¢cdo, hemoptise, pneumotorax;

f) hipertensdo pulmonar secunddria;

IV - hipertensdo pulmonar, sob as seguintes condigdes:

a) classe III NYHA - pacientes com marcada limitagdo da atividade, confortdveis apenas
em repouso ou IV NYHA - incapaz de fazer qualquer atividade fisica sem desconforto, e
quando € iniciada qualquer atividade fisica agrava-se o desconforto;

b) pressao de artéria pulmonar média maior ou igual a 55 mmHg;

¢) pressdo de atrio direito média maior ou igual a 15 mm-Hg;

d) indice cardiaco menor de 2 L/min/m2;

e) auséncia de resposta a vasodilatador;

V - fibrose cistica, sob as seguintes condigoes:

a) volume expiratoério forcado em 1 segundo (VEF1) menor que ou igual a 30% do predito
apo6s broncodilatador;

b) hipoxemia em repouso: PaO2 < 55 mmHg;

¢) hipercapnia > 50 mmHg;e

d) evolugdo clinica com exacerbagdes mais frequentes e mais severas ou infec¢des por
cepas bacterianas multirresistentes.

Art. 96 - A equipe de transplante encaminhard a CT a ficha complementar assinada, com
carimbo de um membro da equipe de transplante autorizada nos termos deste Regulamento



e com anuéncia do receptor ou responsdvel, deverd a ficha complementar do potencial
receptor ser composta das seguintes informagdes:

I - idade méaxima e idade minima aceitidvel do doador;

IT - usudrio de droga injetdvel; a equipe informard se aceita ou ndo doador com esse
antecedente;

IIT - usudrio de droga inalatdria (cocaina ou crack) - a equipe informard se aceita ou nao
doador com esse antecedente;e

IV - nimero de dias de intubagdo: a equipe informard até quantos dias de intubac¢do do
doador sdo aceitas;

V - exame soroldgico positivo para:

a) chagas - a equipe informara se aceita ou nio;

b) hepatite B (anti-HBc ou HbsAg) a equipe informara se

aceita ou ndo, cuja aceitacdo estd condicionada a potenciais receptores com sorologia
positiva ou imunizados, devendo ser anexado exame comprobatdrio;

c) hepatite C (anti-HCV) a equipe informard se aceita ou ndo, cuja aceitacdo estd
condicionada a potenciais receptores com sorologia positiva, devendo ser anexado exame
comprobatorio;

d) sifilis a equipe informard se aceita ou nao;

e) toxoplasmose (IgM) a equipe informara se aceita ou ndo;e

f) citomegalovirus (IgM) a equipe informara se aceita ou

nao.

§ 1° A inclusdo de novos potenciais receptores somente serd aceita com o preenchimento da
ficha de informacdes complementares.

§ 2° Para os potenciais receptores jd inscritos, serd dado um prazo de 3 (tr€s) meses para
que as equipes especializadas enviem as informac¢des complementares.

§ 3° Decorrido o prazo estabelecido, os potenciais receptores permanecerdo até que haja
manifestacio por parte da equipe responsdvel com as seguintes informacdes
complementares:

I - idade minima: O;

II - idade maxima: 100;

IIT - usudrio de droga injetavel ndo;

IV - usudrio de droga inalatdria (cocaina ou crack): ndo;

V - nimero de dias de intubacao, 1 dia;

VI - exame soroldégico positivo para:

a) Chagas: ndo aceita;

b) hepatite B (anti-HBc ou HbsAg): ndo aceita;

¢) hepatite C (anti-HCV): ndo aceita;

d) sifilis: ndo aceita;

e) toxoplasmose (IgM): ndo aceita; e

f) citomegalovirus (IgM): ndo aceita.

Art. 97. A sele¢do dos potenciais receptores para fins de transplante serd processada
mediante os seguintes critérios eletivos:

I - identidade ABO x tempo de espera;

IT - compatibilidade de tamanho da caixa tordcica (distancia entre dpice pulmonar e
diafragma - linha hemi-clavicular — tolerancia de 10%);

III - prova de reatividade contra painel de linfécitos atualizada;e



IV compatibilidade ABO x tempo de espera.

Paragrafo tnico. A sensibilizacdo serd aferida por avaliacio de reatividade contra painel de
linfécitos realizada dentro dos ultimos seis meses ou, caso o paciente tenha sofrido
intercorréncia sensibilizante (recebido transfusdes sanguineas ou cursado de alguma doenga
infecciosa), duas semanas apds a intercorréncia.

Art. 98. E considerada condigio de urgéncia o retransplante agudo indicado nas primeiras
48 horas ap6s a realizagdo do transplante.
Pardgrafo dnico. A manutengdo da urgéncia tem validade de trinta dias.

Secao VI
Moédulo de Coracao

Art. 99. Serdo aceitos doadores com idade maior do que 7 (sete) dias, excluidas as
seguintes situacdes:

I - ma-formagdo cardiaca grave (excetuam-se situacdes como comunicagdo inter-atrial e
valvopatias discretas ou moderadas, e anomalias valvares como vélvula adrtica bictspide
normofuncionante).

IT - disfuncdo ventricular grave;

IIT - hipertrofia ventricular esquerda maior que 13 mm;

IV - doenca corondria (excetua-se lesdo corondria de um tnico vaso);

V - uso de catecolaminas em altas doses e por tempo prolongado;e

VI - arritmias malignas.

Art. 100. Para oferecer outras op¢des ao atendimento a lista tnica de potenciais receptores
de coragdo poderdo ser utilizados doadores com critérios expandidos, devendo, neste caso,
ser obedecido o estabelecido no art 29 deste Regulamento, além dos especificos para
coragdo.

Pardgrafo tnico. A manifestacdo expressa de que trata o caput deste artigo deverd ser
baseada em Termo de Consentimento Livre e Esclarecido a respeito do uso de doador
expandido firmado pelo receptor.

Art. 101. Serdo aceitos para inscricio em lista de espera de coragdo os potenciais
receptores:

I - portadores de insuficiéncia cardiaca em Classe III NYHA

- pacientes com marcada limitacdo da atividade, confortdveis apenas em repouso ou IV
NYHA - incapaz de fazer qualquer atividade fisica sem desconforto; e quando € iniciada
qualquer atividade fisica agrava o desconforto;e

IT - portadores de arritmias consideradas malignas, com sintomas

incapacitantes ou com alto risco de morte em um ano e sem a

possibilidade do emprego de outros métodos terapéuticos clinicos ou

cirtrgicos.

Art. 102. S3o dados minimos para a ficha de informac¢des complementar no CTU, além dos
estabelecidos no art. 32 deste Regulamento:



I - idade méxima, para doadores com cateterismo cardiaco ou com ecocardiograma a equipe
informard qual a idade maxima do doador, aceitdvel para o seu receptor, cujo valor minimo
admitido, a ser informado, serd de 40 anos;

IT - idade médxima, para doadores sem cateterismo cardiaco e ecocardiograma -a equipe
informard qual a idade maxima do doador, aceitdvel para o seu receptor, cujo valor minimo
admitido, a ser informado, serd de 40 anos;

IIT - peso minimo e maximo a equipe informara qual o peso minimo e o maximo do doador,
aceitdvel para cada receptor inscrito;

IV - hipertrofia ventricular esquerda: a equipe informard se aceita ou nao; hipertrofia
ventricular esquerda menor ou igual a 13 mm nao impede o transplante;

V - valvopatias ndo complicadas: a equipe informard se aceita ou ndo; a valvopatia discreta
ou moderada ou outras anomalias valvares como vélvula adrtica bicuspide
normofuncionante nao contraindicam o transplante;

VI - cardiopatias congénitas simples: a equipe informar4 se aceita ou nao;

VII - lesdes corondrias de um tnico vaso: a equipe informard se aceita ou ndo;e

VIII - arritmias benignas: a equipe informard se aceita ou nao; arritmias benignas, como
Wolf Parkison White (WPW), podem ser aceitas para o transplante.

§ 1° A inclusdo de novos potenciais receptores somente sera aceita com o preenchimento da
ficha de informag¢des complementares.

§ 2° Para os potenciais receptores ja inscritos, serd dado um prazo de trés meses para que as
equipes especializadas enviem as informac¢des complementares.

§ 3° Decorrido o prazo estabelecido os potenciais receptores permanecerdo com as
informacdes complementares abaixo descritas, até que haja manifestacio por parte da
equipe responsavel:

I - idade méaxima, para doadores com cateterismo cardiaco ou com ecocardiograma - 55
anos;

IT - idade maxima, para doadores sem cateterismo cardiaco e ecocardiograma - 40 anos;

III - hipertrofia ventricular esquerda: ndo aceita;

IV - valvulopatias: ndo aceita;

V - peso maximo do doador - 100 kg;

VI - usudrio de droga injetdvel - Nao;

VII - usudrio de droga inalatdria (cocaina ou crack) - Nao;

e

VIII - exame sorolégico positivo para:

a) chagas: ndo aceita;

b) hepatite B (anti-HBc ou HbsAg) : ndo aceita;

¢) hepatite C (anti-HCV) : ndo aceita;

d) sifilis: ndo aceita;

e) toxoplasmose (IgM) : ndo aceita;

f) citomegalovirus (IgM) : ndo aceita;e

g) 6rgdo com alteracdes morfoldgicas: nao.

Art. 103. A selecdo dos potenciais receptores para fins de transplante serd processada
mediante compatibilidade ABO doador x receptor, peso doador x receptor, priorizagdo,
caracteristicas do doadore tempo de espera.

§ 1° Para potenciais receptores nio priorizados, a selecdo serd feita de acordo com a
sequéncia abaixo:



I - peso do doador entre o peso minimo e maximo informado pela equipe, na ficha de
nscri¢ao;

IT - igualdade ABO e tempo de espera, e posteriormente; € compatibilidade ABO e tempo
de espera.

§ 2° Para potenciais receptores priorizados a sele¢do serd feita de acordo com a sequéncia
abaixo:

I - peso do doador entre o peso minimo e o maximo informado pela equipe, na ficha de
inscri¢ao;

IT - entre os potenciais receptores priorizados, na condi¢do do inciso I do art. 104 deste
Regulamento, com compatibilidade ABO e ordenados por tempo de priorizagdo; e

IIT - entre os potenciais receptores priorizados, na condi¢do do inciso II do art. 104 deste
Regulamento, com compatibilidade ABO e ordenados por tempo de priorizagao.

§ 3° Para transplantes realizados em cardter eletivos o coragdo doador devera ser distribuido
inicialmente entre os potenciais receptores isogrupo e, posteriormente, obedecendo a
compatibilidade ABO.

§ 4° Para transplantes realizados em cardter de prioridade, o doador e o receptor devem
respeitar apenas compatibilidade em relacdo ao sistema ABO.

§ 5° Para o transplante realizado em crianca, em carater de prioridade, serd possivel o uso
de coracdo que ndo obedeca ao critério de compatibilidade ABO, desde que devidamente
justificada a necessidade e com consentimento expresso dos respectivos pais ou
responsdveis legais.

§ 6° Para candidatos que estejam em condig¢des clinicas idénticas aguardando transplante, o
critério de desempate serd o tempo de espera em lista.

Art. 104. Sao consideradas condi¢des de urgéncia:

I - priorizagdo por assisténcia circulatoria/retransplante:

a) ventriculo artificial;

b) assisténcia ventricular direita e/ou esquerda;

¢) balao intra-adrtico;

d) ventilacdo artificial por insuficiéncia cardiaca;

e) retransplante agudo;e

f) outras situagdes ndo previstas neste artigo serdo devidamente analisadas pela CTE de
onde o receptor encontra-se inscrito.

IT - priorizacdo por choque cardiogénico:

a) o paciente deve estar obrigatoriamente hospitalizado e em uso de droga(s)
vasopressora(s);

b) deve ser informada a data da internacdo hospitalar, nimero do leito, principio ativo e
dose do vasopressor; e

c) para priorizacdo, a dose de dopamina ou dobutamina deverd ser maior ou igual a 5
pg/kg/min, ou outra droga vasopressora em dose equivalente.

§ 1° A manuten¢do da urgéncia tem validade de trinta dias.

Secao VII
Moédulo de Tecidos Oculares

Art. 105. Serdo aceitos doadores com idade maior ou igual a 2 anos e menor ou igual a 80
anos, que nao apresentem riscos de transmissao de doengas através do enxerto.



§ 1° A CNCDO Estadual e/ou Regional, levando em conta estudos de custo efetividade,
evolucdo da lista de espera, qualidade dos transplantes e possibilidade de alocacdo dos
enxertos para outras CNCDO, poderao estreitar a faixa etdria aceita para doacao de cornea,
aumentando a idade minima e ou reduzindo a idade médxima permitida para doagdo de
tecidos oculares para fins terapéuticos.

§ 2° Somente poderdo ser utilizados para fins terapéuticos os tecidos oculares liberados
para uso por Bancos de Tecidos Oculares devidamente autorizados nos termos deste
Regulamento.

Art. 106. Serdo aceitos para inscricdo em lista de espera paratransplante de cérnea, em
cardter eletivo, os potenciais receptores portadores de:

I - ceratocone;

IT - ceratopatia bolhosa;

IIT - leucoma de qualquer etiologia;

IV - distrofia de Fuchs;

V - outras distrofias corneanas;

VI - ceratite intersticial;

VII - degeneragdo corneana;

VIII - queimadura ocular;

IX - anomalias corneanas congénitas;e

X - faléncia secundaria ou tardia;

Art. 107. Serdo aceitos para inscri¢do em lista de espera para transplante de c6rnea, como
condi¢do de urgéncia, os potenciais receptores portadores de:

I - perfuracdo do globo ocular;

IT - iminéncia de perfuracio de cornea - decemetocele;

IIT - receptor com idade inferior a sete anos que apresente opacidade corneana bilateral;

IV - tlcera de cérnea sem resposta a tratamento clinico;e

V - faléncia primdria, até o nonagésimo (90°) dia consecutivo a realizacdo do transplante,
da realiza¢do do transplante com cOrnea vidvel para transplante optico.

§ 1° Os casos ndo previstos neste Regulamento deverdo ser avaliados e autorizados pela
CTE correspondente.

Art. 108. Os potenciais receptores de esclera deverdo estar devidamente inscritos na
respectiva CNCDO para que possam receber os tecidos e devem ter seu transplante
confirmado.

Art. 109. O status especifico de potencial doador de cérnea quanto a manuten¢do no CTU
pode ser:

I - ATIVO: apto e disponivel para transplantar;

IT - SEMIATIVO: exames pré-transplante incompletos, suspenso pela equipe, sem
condicdes clinicas;e

IIT - REMOVIDO: abandonou o tratamento, ndo quer ser transplantado, removido por
recusas sistemadticas, removido por semiatividade prolongada, removido pela equipe,
removido por auséncia de condi¢des clinicas, transferido para outro Estado, transplantado
fora do Estado, transplantado com cérnea proveniente do exterior.

§ 1° Sao condi¢des para remog¢ao automadtica pelo SIG:



I - REMOVIDO por semi-atividade prolongada: potenciais receptores inscritos para
transplante de cornea, que permanecerem 120 dias cumulativos no status SEMIATIVO;e

IT - REMOVIDO por recusas sistemadticas: potenciais receptores inscritos para transplante
de corneas que acumularem cinco recusas por parte da equipe a oferta de tecidos pela
CNCDO, por 5 (cinco) vezes, de doadores diferentes e em datas distintas.

§ 2° Para reinscri¢ao do potencial receptor em lista haverd uma nova data de inscricao.

Art. 110. A selecdo dos potenciais receptores de cornea para fins de transplante serd
processada mediante:

I - critério de gravidade:

a) urgéncia;

b) eletiva.

IT - classificagdo da cérnea:

a) Optica;

b) tectdnica.

III - faixa etaria do doador; e

IV - tempo de espera em lista (em dias).

§ 1° Os itens relativos a gravidade, a classificacdo da cérnea

a ser utilizada e a faixa etdria do doador serdo informados pela equipe

transplantadora.

§ 2° Os potenciais receptores inscritos para transplante com cdrnea tectOnica serdo
selecionados apenas quando houver cérnea tectonica disponivel.

§ 3° A equipe deverd informar a idade minima e mdxima do doador aceitdvel para cada
potencial receptor, e se aceita a cornea para transplante optico ou tectonico a idade minima
admitida do doador deverd ser menor que ou igual a dez anos e a idade mdxima deverd ser
maior que ou igual a quarenta anos.

Art. 111. A selecdo dos potenciais receptores de esclera para fins de transplante serd
processada mediante tempo de espera, pelos Bancos de Tecidos Oculares, a quem a equipe
transplantadora devera se dirigir para solicitar o tecido.

§ 1° Os Bancos serdo responsaveis pelos processos que garantam a rastreabilidade do
enxerto em relacdo a biovigilancia e ndo resultado do procedimento.

§ 2° Os Bancos deverdo enviar consolidado mensal 2 CNCDO comunicando o nimero de
transplantes de esclera realizados, bem como manter seus relatdrios evolutivos atualizados.

Art. 112. A CNCDO definiré prazos para que as equipes especializadas transplantadoras se
posicionem quanto a aceitagdo ou

nao dos tecidos doados, prazo que ndo deverd ultrapassar 3 (trés)

horas.

Pardgrafo unico. Havendo perda da qualidade ou mesmo perda do tecido ocular devido a
demora excessiva da equipe em utilizd-lo, esta deverd enviar justificativa por escrito,
podendo ocorrer suspensdo e/ou cancelamento da autorizacdo para a realizagdo de
transplante de cérnea, emitida pelo Ministério da Saude.

Art. 113. A utilizagc@o de tecidos oculares humanos para fins de ensino ou pesquisa serd
permitida, somente apds apds esgotadas as possibilidades de sua utilizagdo em transplantes.



Art.114. O transplante lamelar ndo dard ao paciente direito de retransplante por faléncia
primdria do enxerto exceto se, para o transplante lamelar, estiver regularmente inscrito na
CNCDO como potencial receptor de cornea Optica, e recebido as cOrneas tectdnicas para
obtencdo das lamelas apenas quando tiver sido selecionado para o transplante, como
alternativa eleita pelo transplantador a cornea optica.

Art. 115. Para oferecer outras op¢des ao atendimento a lista dnica de potenciais receptores
de coérneas poderdo ser utilizadas cérneas doadas provenientes do exterior.

§ 1° A solicitacdo de cérneas do exterior serd feita, exclusivamente, para paciente inscrito
na respectiva lista de espera da CNCDO e vinculado a equipes especializadas e o centros
transplantadores, autorizados pelo SNT.

§ 2° E vedada a solicitacio de cérneas do exterior em casos de potenciais receptor inscritos
em CNCDO cuja lista de espera por cérnea tenha previsdo de tempo de permanéncia em
lista, menor do que 6 (seis) meses.

§ 3° A anuéncia, pela ANVISA, ao ingresso no Pais de cérneas provenientes do exterior,
serd efetuada a vista de parecer conclusivo da respectiva CNCDO estadual.

§ 4° Cabera a ANVISA a fiscalizacdo e liberac@o sanitdria das cérneas provenientes do
exterior e a informacao do parecer a CNCDO estadual e/ou regional.

§ 5° Os custos com a solicitagdo e o recebimento de cérneas provenientes do exterior
caberdo exclusivamente ao potencial receptor.

§ 6° Os resultados dos transplantes realizados com cdrneas provenientes do exterior
deverdo ser monitorados pela CNCDO que, em comum acordo com a respectiva CTE,
podera cancelar os pedidos de solicitagdao destas corneas.

§ 7° A faléncia primdria no transplante de cdrneas provenientes do exterior ndo serd
considerada urgéncia para um novo transplante com corneas captadas em nivel local.

§ 8° Os exames sorolégicos realizados no doador de cérneas, desde que em conformidade
com este Regulamento, serdo aceitos para utiliza¢do de cérneas provenientes do exterior.

§ 9° E responsabilidade do médico transplantador encaminhar para a CNCDO as
informacdes sobre os receptores, no prazo maximo de quinze dias apds a realizacdo do
transplante, qualquer que seja a origem da cdrnea transplantada, sendo que o ndo-
encaminhamento das informagdes no prazo estabelecido poderd acarretar ao médico
transplantador o cancelamento da autorizacdo para a realizacdo de transplante de cérnea
emitida pelo Ministério da Saude.

§ 10. A responsabilidade pela avaliacio da qualidade da cdrnea importada a ser
transplantada serd da equipe médica transplantadora que a solicitou.

Secao VIII
Moédulo de Células-Tronco Hematopoéticas

Art.116. Para a realizacdo de Transplantes de Células-Tronco Hematopoéticas (TCTH)
deverdo ser observadas as atribuicdes das entidades envolvidas e as normas técnicas para
identificacdo e sele¢do de doadores para receptores nacionais e internacionais definidas
neste médulo.

Pardgrafo unico. As rotinas para autorizacdo e renovacdo de autorizagdo para
estabelecimentos e equipes especializadas serdo tratadas no Anexo VI.



Art. 117. As atribui¢cdes do SNT e do INCA quanto a identificacdo e busca de doadores
para receptores nacionais € internacionais sao as abaixo relacionadas:

I - o SNT tem como responsabilidade o controle, a avaliacdo e a regulacdo das agdes e
atividades relativas ao Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas - (TCTH) e contard
com a assessoria técnica do INCA nas atividades relacionadas a TCTH.

IT - a busca nacional ou internacional de doador ndo aparentadode células-tronco
hematopoéticas para receptores nacionais e internacionais € prerrogativa do SNT, que se
responsabilizard pelo ressarcimento dos procedimentos de identificacdo, para os receptores
nacionais, e delega ao INCA, por meio deste regulamento, a geréncia técnica e operacional
dessa atividade;

IIT - A busca nacional e internacional de precursores hematopoéticos para receptores
nacionais serd concomitante em sua fase preliminar; e apds a andlise dos dados obtidos na
busca preliminar, serd selecionado o doador mais adequado para cada receptor;

IV - na existéncia de doadores compativeis no Registro Nacional de Doadores Voluntérios
de Medula Ossea - REDOME ou no Registro Nacional de Sangue de Corddo Umbilical
RENACORD/REDOME e nos registros internacionais, prevalecerd, em caso de
similaridade imunogenética, a escolha do doador dos registros brasileiros;

V - para fins da organizacdo sistematica dos fluxos de receptores nacionais, para
transplantes de células-tronco hematopoéticas alogé€nicos aparentados e nao-aparentados,
devera ser utilizado o programa informatizado de gerenciamento do REREME;

VI - as Autorizacdes de Internacdo Hospitalar (AIH) referentes a transplantes alogénicos
aparentados e ndo-aparentados somente poderdo ser autorizadas para pacientes inscritos no
cadastro unico mantido pelo REREME e de acordo com a respectiva CNCDO do Estado
onde se encontra o estabelecimento de satide que assiste o paciente.

VII - o cadastro unico para os pacientes candidatos a TCTH alogénico - REREME devera
considerar os critérios especificos de indicacio e de priorizacdo para esse tipo de
transplante, definidos neste médulo.

VIII - todos os leitos especializados autorizados para TCTH alogénico, conveniados ao
SUS, estardo sujeitos a regulacdo, pelo SNT, na sua alocagdo para atendimento aos
pacientes inscritos no cadastro unico de receptores de TCTH alogénico - REREME,
cabendo ao INCA o gerenciamento da distribuicdo de leitos aos pacientes com doador
identificado para transplantes alogénicos aparentados e nao aparentados;

IX - o INCA manterd os respectivos cadastros do REDOME, do RENACORD e do
REREME atualizados com as informac¢des dos doadores, das unidades de Sangue de
Cordao Umbilical e Placentario - SCUP, e da situacdo clinica dos receptores, enviadas por
meio do sistema informatizado pelos médicos que assistem ao paciente; e

X - caberd ao INCA determinar tecnicamente a necessidade de campanhas de recrutamento
de doadores voluntarios para o REDOME, sob autorizagdo da CGSNT.

Art. 118. As etapas da busca nacional e internacional de doador ndo-aparentado deverao
seguir os fluxos abaixo relacionados:

I - na impossibilidade de se identificar doador aparentado, a equipe médica de um centro de
transplante autorizado (Centro Avaliador) reavaliard o paciente e, conforme as indicacdes
estabelecidas no item Critérios de Indicacdo deste médulo, incluird o receptor no sistema
REREME, para a busca nacional de doador ndo-aparentado no REDOME;

IT - identificado(s) o(s) doador(es) no REDOME, a respectivaCNCDO e o hemocentro onde
o doador foi registrado atuardo com vistas a localizar e chamar o(s) candidato(s) a doagao,



ocasido em que deverd ser confirmada a intenc@o da doagdo e, se confirmada, coletada nova
amostra de material para a realizacdo dos exames de sorologia, e para encaminhamento de
nova amostra ao préprio hemocentro referido e ao(s) laboratério(s) autorizado(s) para a
realizagcdo dos exames confirmatorios de histocompatibilidade;

Il - uma vez identificado e confirmado um doador nacional, pelo sistema
REDOME/REREME, o candidato ao transplante deverd ser encaminhado a estabelecimento
de satde autorizado para realizacdo do transplante; e as CNCDOs, solicitantes e executoras,
deverdo considerar os mecanismos usuais de autorizacdo de Tratamento Fora de Domicilio
TFD, quando for necessario;

IV - o0 doador, no caso de doagdo de medula 6ssea, serd encaminhado ao estabelecimento de
saude, onde se dard o transplanteou a outro em que apenas se coletard, acondicionard e
encaminhard a medula para o estabelecimento de saide transplantador;

V - na eventualidade se o estabelecimento de saide de coleta da medula éssea estar
instalado em cidade diversa da residéncia do doador, o gestor estadual ou do Distrito
Federal deverd prover os meios para seu deslocamento e acomodacao;

VI - no caso de doadores de células-tronco hematopoéticas de sangue periférico, o doador
voluntdrio, devidamente esclarecido sobre o procedimento e apds a administragdo de
medicagdo indutora da hematopoese, submeter-se-a a aférese ambulatorial, para obtenc¢do
de células-tronco circulantes no sangue periférico, no estabelecimento de saide ou
hemocentro que lhe for designado pela CNCDO, dentro de critérios que garantam a total
seguranca do doador;

VII - o procedimento de coleta, fornecimento, acondicionamento e transporte da medula e
outros precursores hematopoéticos de doadores identificados pelo REDOME poderé ser
solicitado somente por estabelecimento de saude autorizado para TCTH;

VIII - n3o sendo encontrado doador por meio da busca nacional acima descrita, o
REDOME dara seguimento a busca internacional de doador nao-aparentado, conforme as
indicacdes de TCTH ndo-aparentado estabelecidas nos Critérios de Indicacdo deste
Regulamento;

IX - uma vez identificado e confirmado um doador internacional, o paciente devera ser
encaminhado ao estabelecimento de saude autorizado para a realizacdo de TCTH nao-
aparentado, levando-se em consideracdo os critérios de priorizacdo para a lista de
atendimento, estabelecidos no item Cadastro de Receptores deste moddulo,devendo as
CNCDGOs, solicitante e executoras, considerar os mecanismos usuais de autorizagdo de
Tratamento Fora do Domicilio - TFD, quando for necessério; e

X - a consulta aos registros internacionais de doadores e os procedimentos de busca, coleta,
acondicionamento, fornecimento e transporte de células-tronco hematopoéticas desses
doadores para transplante (busca internacional) somente poderdo ser realizados pelo
REDOME/INCA.

Pardgrafo dnico. Os procedimentos relativos aos TCTH naoaparentados serdo custeados
pelo Fundo de Agdes Estratégicas e Compensacdo - FAEC, sendo que os pagamentos serao
efetuados para pesquisa e controle do cancer.

Art. 119. Os critérios de indicagdo, bem como a nomenclatura utilizada para defini-los
estdo descritos no Anexo VII.

§ 1° As propostas de inclusdo de novas indicagdes para TCTH oriundas das sociedades
médicas, que ndo apresentarem nivel de evidéncia que sustente sua recomendagdo
inequivoca, deverdo ser encaminhadas técnico-cientificamente justificadas, ao SNT.



§ 2° O SNT definird, em conjunto com o INCA e a CTN, para cada indica¢io aceita para
avaliacdo, centros de exceléncia onde se desenvolverdo sesses transplantes, como projeto
de pesquisa, devidamente submetido a CONEP e coordenado pelo MS, para posterior
decisdo, ou ndo, sobre inclusdo em Regulamento Técnico.

§ 3° Casos que se relacionem a extensdo dos critérios presentes neste Regulamento devem
ser encaminhados para avaliacdo da CTN, acompanhados de todo o histérico clinico do
paciente, descricdo do exame fisico atual, copia dos exames complementares pertinentes,
bibliografia relacionada e justificativa arrazoada da extensdo do critério. A Camara Técnica
devera emitir parecer conclusivo em até 30 dias.

§ 4° Casos que necessitem de avaliacdo mais urgente deverdo vir assim identificados, com
justificativa do carater de urgéncia, e a CTN terd 48 horas tteis para pronunciamento.

Doenca Urgéncia Curabilidade
Q Constante(*)

Anemia apléstica grave/sindrome mielodisplasica hipocelular /

Imunodeficiéncia combinada severa/osteopetrose 100 80

80

Mielofibrose primdria em fase evolutiva 80 40
120

Leucemia aguda falha de inducao 100 15
115

Leucemia aguda em 2° ou remissdes posteriores 80 30
110

Sindrome mielodispldsica em transformacgao 70 40
110

Leucemia mieldide cronica - fase acelerada (de transformacao) 90 20
110

Leucemia aguda 1* remissdo completa 50 55

105

Leucemia mieldide cronica - fase cronica <1 ano diagndstico e

<20 anos de Idade 20 80
100

Talassemia major 10 90 100
Sindromes mielodisplésicas outras /leucemia mielomonocitica

crOnica 40 50 90
Leucemia mieldide cronica - fase cronica outras 30 50

80

(*) A cada dia somam-se 0,33 (trinta e trés centésimos) de pontos igualmente para todos os
casos, a partir da data de inclusdo do receptor na lista. Receptores menores de 13 anos,
independentemente da doenga, deverao ter o seu escore final acrescido de 20 pontos.

I - a pontuagdo relacionada a tabela acima serd revista periodicamente
pela Camara Técnica Nacional para os TCTH ou por demanda do SNT;



IT - uma vez encontrado leito disponivel para atendimento do receptor classificado, este (ou
seu responsavel legal) deverd autorizar formalmente o estabelecimento de satide e equipe
especializada a realizar o procedimento indicado, nos termos do Consentimento Livre e
Esclarecido constante no Formuldrio I no Anexo VII a este Regulamento;

Il - a priorizagdo também deve considerar, em ordem decrescente, a espera por um
primeiro, segundo ou terceiro transplante para um mesmo paciente, conforme especificado
no Critério de Indica¢des do Anexo VII; e

IV - entre receptores que tenham o mesmo escore final, prevalecerd o que primeiro estiver
pronto para o transplante e, em caso de receptor com escore maior, mas ainda ndo pronto
para transplante, prevalecerd aquele com escore imediatamente abaixo que estiver pronto.

Art. 121. A regulacdo do acesso a TCTH alogénico dar-se-4 conforme os fluxos abaixo
estabelecidos:

I - regulac@o do acesso a TCTH alogénico aparentado:

a) o médico/estabelecimento de satide autorizado para o procedimento,

integrante ou nao do SUS, que assiste o paciente candidato a receptor de TCTH alogénico
aparentado, procederd a busca entre consanguineos, até a identificacdo e confirmacgdo do
doador;

b) uma vez confirmado o doador, a equipe médica solicitante, de estabelecimento de satide
autorizado, habilitado ou ndo noSUS para a realizacio de TCTH alogénico aparentado,
procedera a inclusdo do paciente no cadastro do sistema REREME;

¢) caso o exame confirmatério exclua o possivel doador, o médico/estabelecimento de
saude solicitante autorizado, habilitado ou ndo ao SUS para a realizacio de TCTH
alogénico aparentado, deverd alterar no REREME a situacdo do paciente, a fim de inclui-lo
para a pesquisa de doador ndo-aparentado;

IT - regulacdo do acesso a TCTH alogénico nio-aparentado:

a) a busca de doador ndo-aparentado s6 se dard levando em consideracdo os itens Critérios
de Indicacdo do Anexo VII e art. 119 deste Regulamento; e

b) nesse caso, o paciente deverd ser encaminhado a um centro autorizado para TCTH
alogénico, ndo-aparentado;

c) as etapas da busca nacional de doador ndo-aparentado deverdo ser as seguintes:

1. na impossibilidade de se identificar doador aparentado em primeiro grau, conforme
descrito no inciso I entre antigo a equipe médica de um centro de transplante autorizado
reavaliard o paciente, informard ao sistema essa nova situacdo e, conforme as indicacdes
estabelecidas no Anexo VII a este Regulamento, incluird o receptor no REREME, para a
busca nacional de doador ndo-aparentado no REDOME;

2. localizado(s) o(s) doador(es) no REDOME, as respectivas CNCDOs e o respectivo
Hemocentro atuardo conforme o descrito no art. 117 deste Regulamento;

3. uma vez confirmado um doador nacional pelo sistema REDOME/REREME, o
REREME, sob a supervisdo do INCA e do SNT, levando em consideragdo os critérios de
classificacio na Lista de Atendimento, nos termos do art. 117 deste Regulamento,
procedera a indicacdo do estabelecimento de satide transplantador, que poderd ser o
estabelecimento de saide que cadastrou o receptor, ou outro que realiza TCTH alogénico
nao-aparentado;

4. havendo necessidade de deslocamento de doador para coleta ou do receptor para o
transplante, as CNCDOs solicitantes e executoras, providenciardio os meios de



deslocamento e acomodac¢do, considerando-se os mecanismos usuais de autorizacdo de
TFD;

5. ndao sendo encontrado doador por meio da busca nacional acima descrita, o
REDOME/REREME dar4 inicio a busca internacional de doador nao aparentado, conforme
as indica¢des de TCTH ndo-aparentado estabelecidas nos Critérios de Indicacdes, no Anexo
VII a este Regulamento;e

6. no caso de localizac@o de doador no exterior, o INCA/MS, providenciard o cumprimento
das exigéncias para o envio do material doado ao estabelecimento de satide autorizado para
TCTH alogénico nao-aparentado, autorizado, credenciado ou ndo ao SUS, onde se dard o
transplante.

Art. 122. O acompanhamento dos pacientes transplantados e os resultados dos TCTH
realizados deverdo observar o seguinte:

I - os receptores transplantados origindrios dos proprios hospitais transplantadores, neles
devem continuar sendo assistidos e acompanhados;

IT - os demais receptores transplantados deverdo, efetivada a alta do centro/estabelecimento
de sadde transplantador, ser devidamente reencaminhados aos seus hospitais de origem,
para a continuidade da assisténcia e o acompanhamento, devendo ser mantida a
comunicagao entre os hospitais de modo a que o estabelecimento de saide solicitante conte,
sempre que necessario, com a orientacao do estabelecimento de satide transplantador e este,
com as informacdes atualizadas sobre a evolug@o dos transplantados;

IIT - os centros transplantadores deverdo, por meio do sistema informatizado RBTMO,
manter atualizados os dados do seguimento dos pacientes transplantados de acordo com os
respectivosformuldrios eletronicos disponiveis no sistema;e

IV - a ndo atualizagdo dos dados de seguimento acarretard impedimento de inscri¢do de
novos pacientes, e poderd implicar suspensio ou perda da autorizagdo para transplante

Art. 123. Com a finalidade de auxiliar os pacientes de outros

paises que necessitam de Células-Tronco Hematopoéticas para fins de

transplante ou tratamento, fica autorizado o envio ao exterior de

amostras de células-tronco hematopoéticas de doadores cadastrados no Registro Nacional
de Doadores Voluntirios de Medula Ossea - REDOME, por meio dos registros
internacionais de doadores voluntdrios, para a realizacdo de TCTH em hospitais
relacionados ao registro internacional.

Paragrafo unico. A amostra a ser enviada pode ser de medula dssea, sangue periférico ou
sangue de corddo umbilical e placentario, e que a origem da amostra de sangue de corddo
umbilical e placentdriodeve ser, brigatoriamente, de estabelecimento integrante da rede
BRASILCORD.

Art. 124. O REDOME ¢ o exclusivo meio de recebimento de solicitacdo e de autorizagao
do envio de amostra de doador brasileiro compativel com receptor estrangeiro, inclusive
quando a amostra for de sangue de corddo umbilical e placentdrio identificada em
estabelecimento integrante da rede BRASILCORD.

Parigrafo tdnico. E vedada a qualquer laboratério de histocompatibilidade ou centro de
transplante, a comunicacdo direta com registro internacional com vistas ao envio para o
exterior de amostras de células-tronco hematopoéticas.



Art. 125. Na busca internacional, a identificagdo do doador, a confirmagao da tipificacdo e
a coleta de amostra de células-tronco hematopoéticas devem observar os mesmos
mecanismos, fluxos e procedimentos ja regulamentados para a busca nacional de doadores
voluntdrios.

§ 1° Somente laboratério e centro de transplantes de célulastronco hematopoéticas
autorizados pelo SNT podem realizar os exames de histocompatibilidade e o fornecimento
de amostras para envio para o exterior, sob a coordenacio do REDOME ou do
RENACORDREDOME.

§ 2° Para o consentimento livre e esclarecido, o doador voluntario deve declarar-se ciente
de que inexistird retorno pecunidrio de qualquer ordem ou natureza, quer pela doacdo, quer
pela utilizacdo da amostra doada, e que o destino da referida amostra € outro pais.

§ 3° O doador terd sua identidade mantida em sigilo no entanto, serdo fornecidas
informagdes sobre o seu estado de satide eo resultados de exames.

§ 4° O receptor no exterior terd sua identidade igualmente mantida em sigilo.

§ 5° O consentimento livre e esclarecido do doador voluntario identificado por meio do
REDOME deverd ser obtido antes dos procedimentos exigidos para a doac¢do, como 0s
testes confirmatdrios da sua histocompatibilidade com o receptor no exterior, a avaliacdo da
condicdo de saide do doador e a coleta da amostra.

Art. 126. O INCA, como coordenador técnico do REDOME, tomard as providéncias
necessdrias para formalizar legalmente a atuacdo da Fundacdo Ary Frauzino para Pesquisa
e Controle do Cancer - FAF, como entidade de direito privado de apoio ao INCA, no
recebimento dos recursos financeiros pagos por registro internacional para o ressarcimento
dos gastos envolvidos com a identificagdo do doador, a confirmagdo da tipificacdo e a
coleta de amostra de célulastronco hematopoéticas e o envio para o exterior de amostras de
células-tronco hematopoéticas de doadores brasileiros.

1° Os processos de solicitagdo de amostra por registro internacional e o envio de amostra
para o exterior devem ser os mesmos exigidos na busca internacional de doadores de
células-tronco hematopoéticas para receptores nacionais.

§ 2° Os recursos financeiros percebidos de registro internacional pela FAF devem -
excluida a cobertura dos gastos administrativos especificada no contrato com o INCA - ser
utilizados na busca internacional de doadores para receptores nacionais, de modo a reduzir
0s gastos com esse tipo de procedimento.

Art. 127. A CGSNT serd a responsdvel pelo controle e avaliagdo das atividades inerentes
ao envio de amostras de células-tronco hematopoéticas para o exterior.

§ 1° A FAF deverd apresentar anualmente a prestacdo de contas da movimentacgio
financeira relativa a solicitacdo e ao envio de amostras de células-tronco hematopoéticas
para o exterior, bem como a aplicacdo dos recursos assim obtido, na busca internacional
para doadores nacionais.

§ 2° A movimentagdo financeira de que trata o pardgrafo anterior serd objeto de auditoria
periddica pela Coordenagdo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes ou sempre que
solicitada pelos 6rgaos competentes.

§ 3° O convénio ja celebrado entre o Ministério da Sadde e a FAF, destinado ao custeio da
metodologia de pagamentos e recebimentos dos processos de busca internacional para
doadores nacionais e aplicdvel ao envio de células-tronco hematopoéticas para o exterior



podera ser prorrogado até que haja um equilibrio entre o0 montante de recursos financeiros
despendidos e recebidos.

Art.128. A Secretaria de Atencdo a Saude deverd adotar as providéncias cabiveis para
viabilizar o financiamento dos procedimentos necessdrios para o envio de amostra de
células-tronco hematopoéticas de doadores brasileiros para o exterior.

Art. 129. O INCA devera adotar as providéncias necessdrias para o desempenho efetivo e
eficaz das fungdes técnicas e operacionais do REDOME e do REREME, conforme os
critérios definidos pelos registros internacionais e o estabelecido neste Regulamento.

Secao IX
Moédulo de Tecido Musculoesquelético

Art. 130. Serdo aceitos para transplante de tecidos musculo esqueléticos pacientes com:

I - alongamentos de membros/disparidade de membros;

II - artrodese de coluna cervical toracica ou lombar;

III - artrodese de pé;

IV - artrodese de tornozelo;

V - cirurgia corretiva de pé plano;

VI - defeitos segmentares diafisarios;

VII - deformidades maxilar e/ou mandibular;

VIII - focomelias;

IX - fraturas articulares;

X - fraturas complexas e cominutivas dos membros;

XI - fraturas periprotéticas;

XI1I - lesdes ligamentares;

XIII - osteotomias da pelve (displasias do desenvolvimento do quadril, sequelas Perthes
legg calvet);

XIV - pseudoartroses atroficas de ossos longos;

XV - reconstrugdes ligamentares: talus fibulares manguito rotador refor¢o tendinoso do
gluteo médio ligamento cruzado anterior de joelho, ligamento cruzado posterior de joelho;
XVI - sequelas de artroplastias: de quadril que necessitem e revisio e/ou da reconstru¢do;
XVII - sequelas de fraturas articulares;

XVIII - sequelas de protese de joelho que necessitem de revisdo e/ou da reconstrucao;

XIX - sequelas de préteses de ombro que necessitem revisdo e/ou reconstrucao;

XX - transplantes de meniscos;

XXI - tumores dsseos benignos: enxertia simples; e tumores 6sseos malignos: substitui¢cdes
segmentares ou osteoarticulares.

Art. 131. Os tecidos musculoesqueléticos somente serdo disponibilizados para uso
terapéutico se provenientes de Bancos autorizados pelo SNT/MS, com solicitagdo
documentada do profissional transplantador autorizado pelo SNT, nos termos deste
Regulamento, contendo:

I. nome e demais informagdes sobre o receptor que permitam a rastreabilidade do tecido;

IT nome do profissional transplantador (nome completo, especialidade, endereco e telefone
de contato),



III caracteristicas e quantidade de tecido;

IV procedimento a ser realizado;

V estabelecimento de satide onde serd realizado o procedimento; e
VI data prevista para utilizag¢do do tecido.

Art. 132. A disponibilizagdo do tecido deve ser acompanhada de instru¢des técnicas, com
informagdes que complementem aquelas contidas no rétulo da unidade de tecido
disponibilizado, para a manuten¢do da qualidade e utilizacdo do tecido, tais como:

I - utilizacdo de cada unidade de tecido em apenas um receptor € uma Unica vez em um
tinico procedimento;

IT - informagdes de como o tecido deve ser armazenado e/ou manipulado antes da sua
utilizacao;

IIT - instrugdes especiais sobre sua utilizagdo;

IV - informagdes sobre os possiveis riscos bioldgicos presentes no material (por exemplo:
contaminantes e contato com alérgenos);

V - alerta para a obrigatoriedade de informar o banco e os 6rgdos competentes sobre a
ocorréncia de reagdes adversas apds seu uso;e

VI - informacgdes sobre a necessidade do descarte do tecido de acordo com a legislagdao
vigente, caso o tecido enviado ndo seja transplantado total ou parcialmente, ou utilizado
total ou parcialmente no projeto de pesquisa ou ensino para o qual foi solicitado, devendo
ser enviado ao Banco um relatério comunicando o fato, acompanhado de justificativa.

Art. 133. A responsabilidade por acondicionar os tecidos em recipientes térmicos, que
assegurem o transito dos materiais em temperaturas adequadas, por um periodo de 24 (vinte
e quatro) horas além do tempo estimado para a chegada do material até o local de destino, é
do Banco de Tecido Miisculo Esquelético que enviou o tecido.

Art. 134. E de responsabilidade do profissional transplantador utilizar o tecido de acordo
com as orientagdes fornecidas pelo Banco de Tecidos, de forma a garantir a integridade e a
seguranca bioldgica do enxerto.

Art. 135. O profissional transplantador deve encaminhar ao Banco de Tecido Miusculo
Esquelético e a CNCDO as informacdes sobre os receptores no prazo maximo de 15
(quinze) dias apos a realizagdo do transplante, cabendo o ndo-encaminhamento das
informacdes no prazo estabelecido poderd acarretar ao profissional transplantador o
cancelamento da autorizacio para a realizacdo de

transplante de tecido osteocondrofascioligamentoso, emitida pelo Ministério da Satde.

Art. 136. E vedada a utilizagdo dos enxertos em qualquer outro receptor que nio aquele
para o qual foi destinado.

Art. 137. O material que ndo for utilizado deve ser retornado ao Banco, sob condicdes de
preservagdo controladas e validadas pelo Banco, e a decis@o sobre o reaproveitamento ou

nao devera ser de responsabilidade do diretor do Banco.

Secao X



Moédulo de Pele

Art. 138. Serdo aceitos para transplante de pele pacientes com queimaduras ou lesdes
cutaneas extensas e que nao tenham condi¢des clinicas ou drea doadora de pele suficiente
para cobertura da &rea lesada, a saber, pacientes com queimaduras em mais de 40
(quarenta) por cento da superficie corporal.

Art. 139. Com o intuito de se reduzir a chance de transmissdo de doencas, é vedado o
transplante alégeno de pele fresca, isto €, ndo processada.

§ 1° Admitir-se-4, como tnica excecdo ao caput deste artigo, o uso de enxertos doados por
doadores aparentados de 1° grau na linha ascendente (pai ou mae) para pacientes com
menos de doze anos, desde que caracterizado o risco de vida iminente, atestada pela equipe
assistencial, e a total indisponibilidade de pele processada em Bancos Nacionais, atestada
pela CNT.

§ 2° No caso da necessidade de utilizacdo de pele fresca, nos termos do § primeiro deste
artigo, dever-se-ao realizar os mesmos procedimentos utilizados para triagem de doadores
de sangue, nos termos da RDC/ANVISA n° 343, de 2002, e subsequente avaliacido do risco
versus beneficio, devidamente documentada em prontudrio.

§ 3° O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deve ser assinado pelos genitores ou
responsdvel legal.

Art. 140. Os tecidos cutineos somente serdo disponibilizados para uso terapéutico
provenientes de Bancos autorizados pelo SNT/MS com solicitagdo documentada do
profissional transplantador autorizado pelo SNT contendo informagdes sobre o receptor que
permitam a rastreabilidade, nome do profissional transplantador (nome completo,
especialidade, endereco e telefone de contato), caracteristicas e quantidade de tecido,
procedimento a ser realizado, local onde serd realizado o procedimento, e data prevista para
utilizag@o do tecido.

§ 1° A disponibilizacio da pele deve ser acompanhada de instru¢des técnicas, com
informacdes que complementem aquelas contidas no rétulo da unidade de tecido
disponibilizado, para a manuten¢do da qualidade e utilizacdo do tecido, tais como:

I - utilizacdo de cada unidade de tecido em apenas um receptor € uma Unica vez em um
unico procedimento;

IT - informagdes de como o tecido deve ser armazenado e/oumanipulado antes da sua
utilizacdo;

III - instrugdes especiais sobre sua utilizagdo;

IV - informagdes sobre os possiveis riscos bioldgicos presentes no material (por exemplo:
contaminantes e contato com ealergenos);

V - alerta para a obrigatoriedade de informar ao Banco e os 6rgdos competentes sobre a
ocorréncia de reagdes adversas apds seu uso;e

VI - informagdes sobre a necessidade do descarte do tecido de acordo com legislacdo
vigente, caso o tecido enviado ndo seja transplantado total ou parcialmente, devendo ser
enviado ao banco um relatério comunicando o fato, acompanhado de justificativa.

Art. 141. A responsabilidade por acondicionar os tecidos em recipientes térmicos que
assegurem o transito dos materiais em temperaturas adequadas, por um periodo de 24 (vinte



e quatro) horas além do tempo estimado para a chegada do material até o local de destino, €
do Banco de Pele que fez o envio do tecido.

Art. 142. E de responsabilidade do profissional transplantador encaminhar o Banco de Pele
e CNCDO as informagdes sobre os receptores no prazo miximo de quinze dias apés a
realizacdo do transplante, segundo o ndo-encaminhamento das informag¢des no prazo
estabelecido acarretar ao profissional transplantador o cancelamento da autorizag@o para a
realizacdo de transplante de pele emitida pelo Ministério da Saudde.

Secao XI
Moédulo de Tecidos Cardiovasculares

Art. 143. S3o potenciais receptores de valvas cardiacas humanas qualquer paciente com
doenca valvar para cujo tratamento esteja indicada a sua substituicio por uma prétese
valvar.

Pardgrafo unico. Pela disponibilidade de diversos substitutos valvares artificiais, o uso da
valva cardiaca humana com finalidade terapéutica € opcional, ficando a critério do
cirurgido responsavel, de acordo com a indicagdo estabelecida, com o uso de homoenxertos

valvares.

Art. 144. Sdo potenciais receptores de segmentos de pericdrdio humano pacientes que
necessitem de correcdo de cardiopatias congénitas e/ou valvulares, bem como com outras
indicacdes de utilizacdo em cirurgias valvares como adjuntos em procedimentos de
plésticas valvares ou em cirurgias ndo cardiacas abdominais, de neurologia, de oftalmologia
e de otorrinolaringologia.

Art. 145. Sao potenciais receptores de artérias e/ou veias humanas pacientes em cirurgias
de reconstru¢des vasculares periféricas ou de revascularizagdo do miocardio, renais
crOnicos para a construcdo de fistulas arteriovenosas e com obstru¢do venosa por tumores.

Art. 146. Os tecidos somente serdo disponibilizados para uso terapé€utico quando
provenientes de Bancos autorizados pelo SNT/MS e com solicitacdo documentada do
profissional transplantador autorizado pelo SNT, contendo informagdes sobre o receptor
que permitam a rastreabilidade, nome do profissional transplantador (nome completo,
especialidade, endereco e telefone de contato), caracteristicas e quantidade de tecido,
procedimento a ser realizado, local onde serd realizado o procedimento e data prevista para
utilizacao do tecido.

Art. 147. A disponibiliza¢ao do tecido deve ser acompanhada de instrugdes técnicas, com
informagdes que complementem aquelas contidas no rétulo da unidade de tecido
disponibilizado, para a manuten¢do da qualidade e utilizacdo do tecido, tais como:

I - utilizacdo de cada unidade de tecido em apenas um receptor e uma Unica vez, em um
tnico procedimento ou unicamente no projeto de pesquisa para o qual o material foi
solicitado;

IT - informagdes de como o tecido deve ser armazenado e/ou manipulado antes da sua
utilizacao;



III - instrugdes especiais sobre sua utilizagdo;

IV - informagdes sobre os possiveis riscos bioldgicos presentes no material (por exemplo:
contaminantes e contato com alérgenos);

V - alerta para a obrigatoriedade de informar ao Banco e aos 6rgdos competentes sobre a
ocorréncia de reacdes adversas apds seu uso;e

VI - informagdes sobre a necessidade do descarte do tecido de acordo com a legislagdao
vigente, caso o tecido enviado ndo seja transplantado total ou parcialmente, ou utilizado
total ou parcialmente no projeto de pesquisa ou ensino para o qual foi solicitado, situagdo
em que deve ser enviado ao Banco um relatério comunicando o fato, acompanhado de
justificativa.

Art. 148. A responsabilidade por acondicionar os tecidos em recipientes térmicos que
assegurem o transito dos materiais em temperaturas adequadas, por um periodo de 24 horas
até a chegada do material até o local de destino, fica a encargo do Banco de Tecido que fez
0 envio.

Parigrafo tnico. E de responsabilidade do profissional transplantador encaminhar ao Banco
de Tecidos Cardiovasculares e a CNCDO as informacdes sobre os receptores, no prazo
maximo de 15 (quinze) dias apds a realizacdo do transplante, podendo o nao-
encaminhamento das informacdes no prazo estabelecido acarretar aoprofissional
transplantador o cancelamento da autorizacio para a realizacdo de transplante, emitida pelo
Ministério da Sadde.

CAPITULO VII
DOS BANCOS DE TECIDOS

Art. 149. Os Bancos de Tecidos sdo definidos como os estabelecimentos de saide que
dispdem de instala¢des fisicas, equipamentos, recursos humanos e técnicas adequadas para
identificacdo e triagem dos doadores, captagdo, processamento, armazenamento e
distribuicdo de tecidos e seus derivados, de procedéncia humana, de doadores vivos ou
cadaveres, para fins terapéuticos e de pesquisa.

§ 1° Os Bancos de Tecidos serdo classificados nas seguintes modalidades:

I - Banco de Tecidos Oculares - Habilitacao 24.13;

IT - Banco de Tecidos Cardiovasculares - Habilitacd024.14;

III - Banco de Tecidos Miisculoesqueléticos — Habilitagdo 24.15;

IV - Banco de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario - Habilitacao 24.16;e

V - Banco de Pele - Habilitacao 24.22.

§ 2° Os estabelecimentos de sadde a que se refere o caput deste artigo devem obedecer as
normas gerais constantes no Anexo XI a este Regulamento, e estar vinculados a uma
institui¢do hospitalar ou hemocentro, devidamente cadastrados no Cadastro Nacional dos
Estabelecimentos de Saide - CNES, constando a habilitacdo especifica para os diferentes
tipos de tecido que processar.

§ 3° Para que seja autorizado a funcionar, além do cumprimento das normas ora aprovadas,
o Banco deve comprovar que estd aberto e em funcionamento para atendimento das
demandas nas 24 vinte e quatro horas do dia, sete dias por semana, exceto para os Bancos
de Sangue de Cordao Umbilical e Placentério - BSCUP.



§ 4° O Banco deve assegurar o controle e a garantia de qualidade dos procedimentos
realizados por meio da validacdo dos processos, equipamentos, reagentes e correlatos e
capacitacao de seus profissionais.

§ 5° O Banco podera compartilhar suas instalagdes para processamento de mais de um tipo
de tecido, salvaguardadas as necessidades especificas para o processamento de cada tipo de
tecido, desde que tal pratica ndo comprometa a sua qualidade final.

§ 6° O Banco poderd processar em cada etapa apenas um tipo de tecido de um unico
doador.

§ 7° O Banco de Tecidos apto e autorizado a processar mais de um tipo de tecido serd
classificado como Banco Multitecidos.

Art. 150. A instalacdo de um Banco de Tecidos deve ser previamente autorizada pelo
gestor estadual e submetida a autorizacdo da CGSNT, exceto para Bancos de Sangue de
Cordao Umbilical e Placentério - BSCUP.

Pardgrafo tnico. Para seu funcionamento, o referido Banco deve apresentar documento de
conformidade com a legislacdo sanitdria previamente emitida pelo 6rgao de Vigilancia
Sanitdria competente.

Art. 151. A retirada de tecidos (cdérnea, sangue de corddo umbilical, musculos e tenddes,
pele, vasos, ossos, valvas) pode ser realizada por equipe profissional prépria do Banco ou
por outras dentro da drea de abrangéncia dele.

Paragrafo unico. Os profissionais de equipes especializadas ndo pertencentes ao Banco, que
realizam procedimentos de retiradade tecidos e seus derivados, devem ser autorizados pela
CGSNT e atuar sob a supervisido do responsavel técnico pelo Banco para onde os tecidos
serdo referidos, exceto para BSCUP.

Art. 152. Definir que a estruturagdo da rede de bancos de tecidos se dé conforme a
demanda por tecidos humanos e a oferta de doadores falecidos, priorizando-se a
disponibilizacdo dos tecidos a rede de aten¢@o a saude do SUS, observando-se os critérios
locorregionaiscom as pactuacdes intergestoras, sob a coordenacdo da CGSNT.

Art. 153. Definir que, em situacdes de demandas coletivas emergenciais, a rede de Bancos
de Tecidos disponibilize todos os tecidos aptos para uso a fim de suprir as necessidades da
rede de atengdo a satide do SUS.

Pardgrafo unico. A CGSNT serd responsdvel pela organizagdo e gerenciamento do
provimento de tecidos em situacdes de demandas coletivas emergenciais.

Art. 154. Definir que o Banco de Tecidos deva manter disponiveis, na forma de prontudrio
do doador, todos os registros de dados de identifica¢do e triagem do doador, dos tecidos e
do receptor, bem como amostras do soro (soroteca) utilizado para a realizagdo dostestes de
seguranca bioldgica, por um periodo minimo de vinte anos, garantindo assim sua
rastreabilidade.

§ 1° Devem estar registradas as solicitacdes de tecidos recebidas, atendidas ou ndo, com os
dados de identificacdo dos receptores,profissionais e estabelecimentos, e indicagdes sobre
os procedimentosrealizados.

§ 2° Os registros podem ser mantidos em meio eletronico, armazenados com cOpias de
seguranca, desde que os sistemas comprovem prote¢do contra fraudes ou alteracdes de



dados e garantia de inviolabilidade, conforme as resolu¢des do CFM n° 1.821, de 2007, e
do Comité Gestor da Infraestrutura de Chaves Publicas ICP-Brasil n°°42, de 2006.

§ 3° Todos os registros dos Bancos de Tecidos devem ser de cardter confidencial,
respeitando o sigilo da identidade dos doadores e dos receptores.

Art. 155. Compete aos Bancos de Tecidos:

I - participar, sob a coordenagdo da CNCDO do Estado ou do Distrito Federal e da CGSNT,
do esfor¢o de divulgar, promover e esclarecer a populagcdo a respeito da importancia da
doagdo de 6rgdos e tecidos;

IT - coletar, registrar e avaliar dados clinicos e laboratoriais de todos os doadores de tecidos
e seus derivados, observando-se a especificidade de cada tecido;

IIT - organizar e efetuar a retirada dos tecidos doados, obedecendo as normas e orientagdes
da CNCDO a que estiver subordinado, cabendo ao Banco de Tecidos a decisdo final sobre a
aceitacdo ou ndo da doacao;

IV - receber os tecidos humanos obtidos por profissionais do préprio Banco ou por outros
profissionais autorizados pela CGSNT;

V - capacitar os profissionais de equipes especializadas ndo pertencentes ao Banco,
envolvidos em retiradas de tecidos humanos, dentro da sua drea de abrangéncia e sob a
supervisdo da CNCDO estadual ou da CGSNT, quanto aos processos de seguranca e
qualidade do Banco, garantindo a incorporacdo das rotinas e protocolos operacionais
utilizados pelo Banco em suas atividades;

VI - garantir e documentar, por meio de protocolos definidos em um Manual Técnico-
Operacional, e por meio de registros, a padronizagdorelativa aos processos € ao controle da
qualidade dos tecidos humanos que estejam sob sua responsabilidade, a serem elaborados
pelo Banco e revisados anualmente;

VII - manter registros dos processos € controles para monitoramento da qualidade dos
procedimentos, equipamentos, reagentese correlatos;

VIII - enviar relatérios mensais a CNCDO e a VISA local, e trimestrais a CGSNT sobre o
numero de doadores ofertados (aceitos e recusados), e de tecidos captados, processados,
armazenados (quantidade em estoque), distribuidos ou descartados, especificando lotes e
numero de itens produzidos por apresentacao;

IX - manter registro de entrada dos tecidos contendo todos os dados de identificagdo,
triagem do doador, retirada e tecidos doados;

X - manter arquivo préprio com os prontudrios de doadores contendo dados sobre as
atividades de captacdo, inclusive cépia do consentimento livre e esclarecido da doagdo,
retirada, identificagdo, processamento, distribui¢io e descarte de todos os lotes ou itens de
tecidos de cada doador, por prazo minimo de 20 (vinte) anos apds a distribuicdo ou
descarte, garantindo assim sua rastreabilidade;

XI - fornecer tecidos humanos e seus derivados, para uso terapéutico, unicamente para
profissionais transplantadores devidamente autorizados pela CGSNT;

XII - disponibilizar ao profissional responsdvel pelo transplante todas as informacdes
necessdrias a respeito do tecido a ser utilizado, bem como sobre seu doador, mantendo em
sigilo a sua identidade;

XIII - manter registro de distribuicdo de tecidos para transplante contendo os dados de
identificagdo dos receptores, dos profissionais transplantadores, a indicacio terapéutica, a
identificagdo dos lotes e itens de tecido distribuidos a este receptor, por no minimo 20
(vinte) anos, garantindo assim sua rastreabilidade;



XIV - manter em arquivo préprio e notificar 8 CNCDO/CGSNT e a Vigilancia Sanitéria a
ocorréncia de falhas em protocolos que possam comprometer a saude de receptores e de
efeitos indesejaveis relatados apds os transplantes, bem como as medidas adotadas para
saneamento ou atenuacdo dos riscos, assegurando o seguimento dos receptores € o
rastreamento de todos os lotes/itens de tecidos do mesmo doador distribuidos ou
armazenados e assegurando o seu descarte;

XV - assegurar formacao e aperfeicoamento de recursos humanos responsaveis por todas as
etapas e controles de qualidade envolvidos no processo, triagem clinica e laboratorial,
captacdo, identificacdo, processamento, armazenamento, transporte e distribui¢do ou
descarte dos tecidos;e

XVI - documentar as capacitagdes realizadas mantendo a documentagdo comprobatodria
quanto a avaliacdo do curso e/ou programa de capacitagdo, informando data, carga hordria,
participantes e expertise dos docentes, e registros de instrumentos de avaliacdo de
satisfacdo dos participantes.

Art. 156. O fornecimento de tecido humano para uso em projeto de pesquisa somente pode
ser realizado se ndo houver demanda assistencial e desde que esteja aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa - CEP da instituicdo onde ser4 realizado, bem como pela CONEP.

§ 1° O fornecimento de tecido para a finalidade descrita no caput deverd constar como
registro de distribuicdo de tecido para pesquisa, que deverd conter:

I - os dados de identificacdo dos receptores do tecido, quando se aplique;

II - identificagdo completa do pesquisador responsavel;

IIT - titulo do projeto de pesquisa;

IV - institui¢do responsével pela execugdo;

V - copia dos pareceres do CEP e da CONEP; e

VI - identificacdo dos lotes e itens de tecido distribuidos ao pesquisador.

§ 2° Excepcionalmente, pode haver o fornecimento de tecido humano para uso em projeto
de pesquisa clinica mesmo que haja demanda assistencial, desde que conduzido por centro
assistencial de exceléncia, e sob a coordenagdo da CGSNT.

§ 3° Todos os programas de pesquisa e desenvolvimento tecnolégico nas areas de interesse
de bancos de tecidos humanos e seus derivados devem ter, apds submissao as instancias de
controle bioético, seus pesquisadores, projetos, cronogramas e fontes financiadoras
previamente informados a CGSNT.

§ 4° Todos os programas de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico, na drea de interesse
do xenotransplante aplicado a Banco de Tecidos e seus derivados, devem ser submetidos a
autorizacdo da ANVISA antes da submissdo as instancias de controle bioético e ter seus
pesquisadores, projetos, cronogramas e fontes financiadoras previamente informados a
CGSNT.

§ 5° Todos os programas de ensino nas dreas de interesse de bancos de tecidos humanos e
seus derivados devem ter seus conteidos programdticos, publico-alvo e docentes
previamente informados a CGSNT.

Art. 157. A responsabilidade técnica do Banco de Tecidos deve ficar a cargo de médico
autorizado pela CGSNT, e que se mostre qualificado para a execucdo das atividades
decorrentes dessa fungao, especificadas nos pardgrafos que se seguem.

§ 1° A responsabilidade técnica envolve as atividades de triagem de doadores, retirada,
identificagdo, processamento de tecidos seus derivados, distribuicdo ou descarte e



controles de qualidade de todos esses procedimentos, bem como o treinamento e a
capacitacdo de pessoal e a supervisdo da atuacdo das equipes técnicas de atividades
externas.

§ 2° A responsabilidade técnica envolve, ainda, a avaliacdo do procedimento terapéutico
proposto (no que diz respeito a melhor indicacio de uso clinico do tecido solicitado), bem
como da necessidade de atendimento imediato e de consideracdes sobre as dimensdes e tipo
de processamento do tecido solicitado.

Art. 158. Os Bancos Multitecidos, além da responsabilidade técnica individualizada para
cada um dos tecidos, devem contar com um diretor médico, com experiéncia comprovada
em construgcdo e validacdo de rotinas assistenciais e protocolos operacionais, triagem de
doadores e gestdo de servicos de satde, que responderd técnica e administrativamente ao
diretor técnico da institui¢ao hospitalar ou hemocentro a que esteja vinculado o banco.

Art. 159. O Banco de Tecidos deve contar com programa de controle de qualidade e
auditoria interna, submetida, técnica e administrativamente,
diretamente a direcdo técnica da instituicao hospitalar onde esteja vinculado.

Art. 160. A garantia da qualidade dos tecidos e dos respectivos derivados distribuidos € de
responsabilidade do Banco de Tecidos, sendo a responsabilidade técnica final de sua
utilizacao do profissional transplantador.

Art. 161. Os procedimentos de doagdo e retirada de tecidos de doadores falecidos, tanto em
morte encefdlica como com corag@o parado, realizadas por equipes proprias do Banco ou
ndo, deverao ser financiadas pelo SUS, com base na Tabela Unificada de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS, por Autoriza¢do de Procedimento de Alta Complexidade -
APAC ou AIH.

§ 1° Poderdo ser remunerados mais de um estabelecimento de saide ou equipe que
efetivamente conduzirem o processo de doacdo, em cada uma de suas etapas
separadamente, podendo ser a remuneragaoremuneracdo ser destinada a CIHDOTT, Banco,
equipe especializada autorizada para retirada ou estabelecimento de saide onde ocorra a
cirurgia de retirada dos tecidos, conforme se tenha dado a execugaoexecucdo de cada tarefa
realizada no processo de doacaodoagao/transplante.

§ 2° Caberd a CNCDO informar aos 6rgaos de controle e avaliagdo quem efetivamente
participou do processo e em que etapa.

§ 3° Somente serdo remunerados os procedimentos "entrevista familiar" e "avaliacdo do
doador" naquelas situagdes em que a doacdo realmente se efetivar e for retirado pelo menos
um tipo de tecido, e apenas uma vez para cada doador.

§ 4° Nos casos de doacd@o apenas de tecidos, somente serdo remunerados os procedimentos
"taxa de sala" e "coordenacdo de sala" naquelas situacdes em que a doacdo realmente se
efetivar, e for retirado pelo menos um tipo de tecido ndo-ocular, e apenas uma vez para
cada doador.

§ 5° Os procedimentos de doagdo de doadores em morte encefédlica ("entrevista familiar”,
"avaliacdo do doador", "taxa de sala", "coordenacdo de sala") poderdo ser cobrados apenas
uma vez, mesmo que dessa doacdo sejam obtidos 6rgdos e tecidos.



Art. 162. O pagamento aos bancos de tecidos da rede SUS, dos custos de processamento,
insumos, materiais, exames sorolégicos, demais exames laboratoriais e honorarios
profissionais, quando se aplique, serd efetuado pelo Sistema Unico de Satide a partir da
informacdo ao gestor estadual e ao municipal.

Art. 163. Os procedimentos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses
e Materiais Especiais do SUS referentes aos tecidos humanos aoestdao contidos em portarias
ministeriais (Portaria n°® 2.848/GM, de 2007) exceto os procedimentos de coleta,
armazenamento e criopreservacdo de SCUP, que estdo definidos na Portaria n® 2.041/GM,
de 2008.

Pardgrafo tnico. Os valores serdo definidos por unidades depeso ou de dimensdes lineares,
de superficie ou cubicas de tecido disponibilizado e unidades ou mililitros, considerando-se
as diversas modalidades de processamento, exceto para os BSCUP.

Art. 164. Definir que os bancos de tecidos privados, devidamente autorizados pelo SNT,
devam, quando solicitados, disponibilizar seus estoques para atendimento a pacientes SUS.

Art. 165. Estabelecer que os estoques dos BSCUP, para uso alogénico, sejam Unica e
exclusivamente geridos pelo Sistema Unico de Satde por meio do REDOME.

Art. 166. O transporte de tecidos captados remotamente, ainda ndo processados, e do tecido
j& processado ndo utilizado em sua devolucdo ao Banco, poderd, quando necessdrio, ser
realizado gratuitamente pelas empresas aéreas, em conformidade com o acordo de
cooperacgdo técnica, ou por outros meios que venham a ser definidos pela CGSNT.

Art. 167. O transporte de tecidos do Banco para os hospitais ou profissionais autorizados
pela CGSNT para realizarem os transplantes serd de responsabilidade do proprio Banco,
podendo ser realizado gratuitamente pelas empresas aéreas, conforme acordo de
cooperacdo técnica existente, desde que sejam comprovadamente destinados a pacientes
atendidos pelo SUS.

§ 1° O responsével técnico pela equipe de instituicdo publica ou privada que for utilizar o
tecido podera retird-lo no Banco, pessoalmente, ou delegar a alguém, formalmente, sob
termo de autorizacdo, assumindo a partir dai a responsabilidade sobre as condicdes de
preservagao.

§ 2° No caso do BSCUP, o transporte serd realizado somente pelo REDOME.

Art. 168. Para o transporte, deverdo ser atendidas as normas de vigilancia sanitaria vigentes
e os procedimentos de controle de processo suficientes para garantir a temperatura e as
demais especificagdes técnicas necessdrias para a qualidade dos tecidos.

Art. 169. Estabelece-se o prazo de seis meses, a contar da publicacdo deste Regulamento,
para que os Bancos de Tecidos que se encontrem atualmente em funcionamento se ajustem
as normas estabelecidas neste Regulamento e solicitem sua autoriza¢do de funcionamento
sob pena de responsabilidade e cancelamento da autorizagdo ou de outras sangdes cabiveis
e previstas na legislagao.



Art. 170. Para os efeitos deste Regulamento estdo incluidos os Bancos de Tecidos
Oculares, Bancos de Tecido Musculoesquelético Bancos de Pele, Banco e Tecidos
Cardiovasculares, Bancos de Sangue de Cordao Umbilical e Placentdrio, em conformidade
com as secdes a seguir:

I - Anexo XII - Banco de Tecidos Oculares - BTOC;

IT - Anexo XIII - Banco de Tecidos Musculoesqueléticos - BTME;

IIT - Anexo XIV - Banco de Pele - BP;

IV - Anexo XV - Banco de Tecidos Cardiovasculares - BTCV; e

V - Anexo XVI - Banco de Sangue de Cordao Umbilical e Placentério - BSCUP.

Art. 171. Este Regulamento entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 172. Revogar a Portaria n° 3.407/GM, de 5 de agosto de 1998; a Portaria n°
162/SAS/MS, de 22 de setembro de 1998; a Portaria n® 935/GM, de 22 de junho de 1999; a
Portaria n® 937/GM, de 22 de julho de 1999; a Portaria n°® 333/GM, de 24 de margo de
2000; a Portaria n° 903/GM, de 16 de agosto de 2000; a Portaria n® 91/GM, de 23 de janeiro
de 2001; a Portaria n° 541/GM, de 14 de mar¢o de 2002; a Portaria n° 1.686/GM, de 20 de
setembro de 2002;

a Portaria n° 2.692/GM, de 23 de dezembro de 2004; a Portaria n° 1.752/GM, de 23 de
setembro de 2005; a Portaria n® 783/GM, de 12 de abril de 2006; a Portaria n® 931/GM, de
2 de maio de 2006; a Portaria n° 1.160/GM, de 29 de maio de 2006; a Portaria n°
1.262/GM, de 16 de junho de 2006; a Portaria n° 2.808/GM, de 31 de outubro de 2007; a
Portaria n° 145/SAS/MS, de 11 de mar¢o de 2008; a Portaria n® 87/GM, de 21 de janeiro de
2009 e o art. 1° da Portaria n° 905/GM, de 16 de agosto de 2000.
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