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Apresentacéo

Em 1988, a Constituicdo brasileira proibiu a
comercializacao de 6rgdos e de sangue e sub-
meteu todos os procedimentos implicados ao
controle do Sistema Unico de Satde (SUS),
promovendo um verdadeiro salto qualitativo,
tanto na seguranca do processo quanto na
democratizagdo do acesso aos tratamentos.

Desde entdo, houve constante aperfeigoa-
mento da legislacéo e, hoje, nosso arcabougo
legal sobre doacéo de 6rgdos humanos e de
sangue esta compativel, em termos de abran-
géncia e objetividade, com o ordenamento ju-
ridico dos paises mais desenvolvidos.

Esta publicagcdo compila as leis que discipli-
nam o assunto, com o objetivo de facilitar a
consulta e o conhecimento desses dispositivos
e, sobretudo, de tornar acessiveis ao publico
informag6es sobre os beneficios individuais e
sociais advindos do ato de doacao.

Assim, a Camara dos Deputados espera con-
tribuir para a instauragéo de uma nova
cultura de doagédo de sangue
e de 6rgaos, desde ja fa-
vorecida pela exceléncia
da nossa legislacao.
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Constituicao Federal 1988

§ 40 A lei dispord sobre as condigdes e os requisitos que facilitem a
remogao de érgaos, tecidos e substincias humanas para fins de
transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta, proces-
samento e transfusao de sangue e seus derivados, sendo vedado
todo tipo de comercializagao.

Art. 200. Ao sistema tnico de saiide compete, além de outras atribui-
¢oes, nos termos da lei:

[ - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substin-
cias de interesse para a sadde e participar da produgio de me-
dicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados
€ outros insumos;
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Legislacao Brasileira de Doagio de Orgaos Humanos e de Sangue

- LEI N° 9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997" -

Dispoe sobre a remogao de 6rgaos, tecidos e partes do cor-
po humano para fins de transplante e tratamento e dd ou-

tras providéncias.

O Presidente da Republica

Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

CAPITULO1

Das Disposi¢oes Gerais

Art. 1° A disposicio gratuita de tecidos, érgaos e partes do corpo hu-
mano, em vida ou post mortem, para fins de transplante e tra-
tamento, é permitida na forma desta lei.

Parégrafo dnico. Para os efeitos desta lei, ndo estio compreendidos en-
tre os tecidos a que se refere este artigo o sangue, o esperma e o évulo.

Art. 2° A realizacio de transplante ou enxertos de tecidos, drgios ou
partes do corpo humano s6 poderd ser realizada por estabele-
cimento de satde, publico ou privado, e por equipes médico-
cirdrgicas de remogao e transplante previamente autorizados
pelo 6rgio de gestio nacional do Sistema Unico de Sadde.

*Pardgrafo winico. A realizacio de transplantes ou enxertos de teci-
dos, érgaos e partes do corpo humano sé poderd ser autorizada apds a
realizacio, no doador, de todos os testes de triagem para diagnéstico
de infecgio e infestacdo exigidos em normas regulamentares expedi-
das pelo Ministério da Satde.

! Publicada no Didrio Oficial da Unido, Segio 1, de 5 de fevereiro de 1997.
* Pardgrafo com nova redagio dada pela Lei n° 10.211, de 23-3-2001.



Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997

CAPITULO II

Da Disposicio Post Mortem de Tecidos, Orgaos e Partes do

Art. 3°

S1°

§2°

§3°

3Art. 4°

Corpo Humano para Fins de Transplante

A retirada post mortem de tecidos, 6rgaos ou partes do corpo hu-
mano destinados a transplante ou tratamento deverd ser precedida
de diagnéstico de morte encefdlica, constatada e registrada por
dois médicos nio participantes das equipes de remogio e trans-
plante, mediante a utilizacao de critérios clinicos e tecnoldgicos
definidos por resolugao do Conselho Federal de Medicina.

Os prontudrios médicos, contendo os resultados ou os laudos
dos exames referentes aos diagndsticos de morte encefélica e c6-
pias dos documentos de que tratam os arts. 2°, pardgrafo Ginico;
4° e seus pardgrafos; 5% 7° 9°, §§ 2°, 4°, 6° e 8°% e 10, quando
couber, e detalhando os atos cirtrgicos relativos aos transplantes
e enxertos, serao mantidos nos arquivos das instituigoes referidas
no art. 2° por um periodo minimo de cinco anos.

As institui¢oes referidas no art. 2° enviardo anualmente um
relatério contendo os nomes dos pacientes receptores ao 6rgao
gestor estadual do Sistema Unico de Satde.

Serd admitida a presenga de médico de confianga da familia do
falecido no ato da comprovagio e atestagao da morte enceflica.

A retirada de tecidos, drgaos e partes do corpo de pessoas fale-
cidas para transplantes ou outra finalidade terapéutica depen-
derd da autorizagio do cdnjuge ou parente, maior de idade,
obedecida a linha sucesséria, reta ou colateral, até o segundo
grau inclusive, firmada em documento subscrito por duas tes-
temunhas presentes a verificagao da morte.

Pardgrafo winico. (Vetado.)

* Artigo com nova redagio dada pela Lei n° 10.211, de 23-3-2001 (DOU-E de 24-3-2001).



Legislacao Brasileira de Doagio de Orgaos Humanos e de Sangue

Art. 5°

Art. 6°

Art. 7°

A remocao post mortem de tecidos, érgaos ou partes do cor-
po de pessoa juridicamente incapaz poder4 ser feita desde que
permitida expressamente por ambos os pais, ou por seus res-
ponséveis legais.

E vedada a remocio post mortem de tecidos, 6rgaos ou partes
do corpo de pessoas nio identificadas.

(Vetado.)

Parigrafo unico. No caso de morte sem assisténcia médica, de 6bito

em decorréncia de causa mal definida ou de outras situagoes nas quais

houver indicacio de verificacio da causa médica da morte, a remocio

de tecidos, 6rgaos ou partes de caddver para fins de transplante ou

terapéutica somente poderd ser realizada apds a autorizagio do pato-

logista do servigo de verificagao de dbito responsdvel pela investigagao

e citada em relat6rio de necropsia.

‘Art. 8°

Ap6s a retirada de tecidos, 6rgaos e partes, o caddver serd ime-
diatamente necropsiado, se verificada a hipStese do pardgrafo
tGnico do art. 7°, e, em qualquer caso, condignamente recom-
posto para ser entregue, em seguida, aos parentes do morto ou
seus responsdveis legais para sepultamento.

CAPITULO III

Da Disposi¢ao de Tecidos, Orgaos e Partes do Corpo
Humano Vivo para Fins de Transplante ou Tratamento.

SArt. 9°

E permitido 4 pessoa juridicamente capaz dispor gratuitamen-
te de tecidos, 6rgaos e partes do proprio corpo vivo, para fins
terapéuticos ou para transplantes em cOnjuge ou parentes con-
sangiiineos até o quarto grau, inclusive, na forma do § 4° deste

# Artigo com nova redagio dada pela Lei n° 10.211, de 23-3-2001.
> Artigo com nova redagio dada pela Lei n° 10.211, de 23-3-2001.
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S1°
§2°
§3°

§ 4°

§5°

§e6°

§7°

§ 8

Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997

artigo, ou em qualquer outra pessoa, mediante autorizagio
judicial, dispensada esta em relagao a medula dssea.

(Vetado.)
(Vetado.)

S6 ¢ permitida a doagdo referida neste artigo quando se tra-
tar de 6rgaos duplos, de partes de 6rgaos, tecidos ou partes
do corpo cuja retirada nio impega o organismo do doador
de continuar vivendo sem risco para a sua integridade e nao
represente grave comprometimento de suas aptidoes vitais e
saide mental e nio cause mutilacio ou deformacio inaceitd-
vel, e corresponda a uma necessidade terapéutica comprova-
damente indispensdvel a pessoa receptora.

O doador deverd autorizar, preferencialmente por escrito e
diante de testemunhas, especificamente o tecido, 6rgao ou
parte do corpo objeto da retirada.

A doagio poderd ser revogada pelo doador ou pelos responsd-
veis legais a qualquer momento antes de sua concretizagio.

O individuo juridicamente incapaz, com compatibilidade
imunoldgica comprovada, poderd fazer doagio nos casos de
transplante de medula 4ssea, desde que haja consentimento
de ambos os pais ou seus responsdveis legais e autorizagao ju-
dicial e o ato nao oferecer risco para a sua satde.

E vedado 4 gestante dispor de tecidos, érgios ou partes de
seu corpo vivo, exceto quando se tratar de doagao de tecido
para ser utilizado em transplante de medula 6ssea e o ato nao
oferecer risco a sua satde ou ao feto.

O autotransplante depende apenas do consentimento do préprio
individuo, registrado em seu prontudrio médico ou, se ele for ju-
ridicamente incapaz, de um de seus pais ou responséveis legais.

17



Legislacao Brasileira de Doagio de Orgaos Humanos e de Sangue

°Art. 10.

7§ 10

8§ 20

Are. 11.

CAPITULO IV

Das Disposi¢oes Complementares

O transplante ou enxerto s6 se fard com o consentimento expresso
do receptor, assim inscrito em lista tnica de espera, ap6s aconse-
lhamento sobre a excepcionalidade e os riscos do procedimento.

Nos casos em que o receptor seja juridicamente incapaz ou cujas
condigdes de satide impegam ou comprometam a manifestagio
valida da sua vontade, o consentimento de que trata este artigo
serd dado por um de seus pais ou responsaveis legais.

A inscri¢do em lista Unica de espera nao confere ao pretenso
receptor ou a sua familia direito subjetivo a indenizagao, se
o transplante nio se realizar em decorréncia de alteragao do
estado de 6rgaos, tecidos e partes, que lhe seriam destinados,
provocada por acidente ou incidente em seu transporte.

E proibida a veiculago, através de qualquer meio de comuni-
cagio social, de anincio que configure:

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

b) apelo publico no sentido da doagio de tecido, érgao ou
parte do corpo humano para pessoa determinada, identi-
ficada ou nio, ressalvado o disposto no pardgrafo tinico;

c) apelo publico para a arrecadagio de fundos para o financia-
mento de transplante ou enxerto em beneficio de particulares.

Pardgrafo winico. Os 6érgios de gestao nacional, regional e local do
Sistema Unico de Satide realizario periodicamente, através dos meios
adequados de comunicagao social, campanhas de esclarecimento pu-
blico dos beneficios esperados a partir da vigéncia desta lei e de esti-
mulo 4 doagio de érgaos.

¢ Artigo com nova redagio dada pela Lei n° 10.211, de 23-3-2001.
7 Pardgrafo renumerado pela Lei n° 10.211, de 23-3-2001.
8 Pardgrafo acrescido pela Lei n° 10.211, de 23-3-2001.
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Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997

Art. 12 (Vetado.)

Art.13 E obrigatério, para todos os estabelecimentos de satde, noti-
ficar, as centrais de notificagdo, captacio e distribui¢io de 6r-
gaos da unidade federada onde ocorrer, o diagnéstico de morte
encefilica feito em pacientes por eles atendidos.

CAPITULOV

Das Sangoes Penais e Administrativas
Secao I
Dos Crimes

Art. 14 Remover tecidos, 6rgaos ou partes do corpo de pessoa ou cadi-
ver, em desacordo com as disposicoes desta lei:

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

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

Pena — reclusao, de trés a oito anos, e multa, de cem a cento e cin-
qiienta dias-multa.

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

I — incapacidade para as ocupagées habituais, por mais de
trinta dias;

IT — perigo de vida;
I1I — debilidade permanente de membro, sentido ou fungao;
IV — aceleragao de parto:

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

19



Legislacao Brasileira de Doagio de Orgaos Humanos e de Sangue

§ 3°  Se o crime ¢é praticado em pessoa viva e resulta para o ofendido:
I — incapacidade permanente para o trabalho;
IT — enfermidade incurdvel;
I1I — perda ou inutilizagao de membro, sentido ou funcio;
IV — deformidade permanente;
p
V — aborto:

Pena — reclusao, de quatro a doze anos, e multa, de cento e cin-
qilenta a trezentos dias-multa.

§ 4°  Se o crime ¢ praticado em pessoa viva e resulta morte:

Pena — reclusio, de oito a vinte anos, e multa, de duzentos a tre-
zentos e sessenta dias-multa.

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

Pena — reclusao, de trés a oito anos, e multa, de duzentos a trezen-
tos e sessenta dias-multa.

Pardgrafo tnico. Incorre na mesma pena quem promove, interme-
deia, facilita ou aufere qualquer vantagem com a transagao.

Art. 16. Realizar transplante ou enxerto utilizando tecidos, 6rgaos ou
partes do corpo humano de que se tem ciéncia terem sido ob-
tidos em desacordo com os dispositivos desta lei:

Pena — reclusao, de um a seis anos, e multa, de cento e cingiienta
a trezentos dias-multa.

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

Pena — reclusio, de seis meses a dois anos, e multa, de cem a du-
zentos e cinqiienta dias-multa.

20



Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997

Art. 18. Realizar transplante ou enxerto em desacordo com o disposto
no art. 10 desta Lei e seu pardgrafo dnico:

Pena — detencio, de seis meses a dois anos.

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

Pena — detencio, de seis meses a dois anos.

Art. 20. Publicar andncio ou apelo publico em desacordo com o dis-
posto no art. 11:

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

Secao 11
Das San¢bes Administrativas

Art. 21.  No caso dos crimes previstos nos arts. 14, 15, 16 e 17, o estabe-
lecimento de satide e as equipes médico-cirtrgicas envolvidos
poderio ser desautorizados tempordria ou permanentemente
pelas autoridades competentes.

§ 1°  Se a instituigao é particular, a autoridade competente poderd
multid-la em duzentos a trezentos e sessenta dias-multa e, em
caso de reincidéncia, poderd ter suas atividades suspensas tem-
poréria ou definitivamente, sem direito a qualquer indenizagao
ou compensagio por investimentos realizados.

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

Art. 22. As instituigoes que deixarem de manter em arquivo relatérios
dos transplantes realizados, conforme o disposto no art. 3°, §

21
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S1°

§2°

Art. 23.

Art. 24.
Art. 25.

1°, ou que nao enviarem os relatérios mencionados no art. 3°,
§ 2°, a0 6rgao de gestao estadual do Sistema Unico de Saude,
estdo sujeitas a multa, de cem a duzentos dias-multa.

Incorre na mesma pena o estabelecimento de satide que deixar
de fazer as notificagdes previstas no art. 13.

Em caso de reincidéncia, além de multa, o érgao de gestao esta-
dual do Sistema Unico de Satide poderd determinar a desautori-
zagao tempordria ou permanente da instituigio.

Sujeita-se as penas do art. 59 da Lei n° 4.117, de 27 de agosto
de 1962, a empresa de comunicagao social que veicular antncio
em desacordo com o disposto no art. 11.

CAPITULO VI

Das Disposi¢oes Finais
(Vetado.)

Revogam-se as disposi¢des em contrério, particularmente a Lei
n° 8.489, de 18 de novembro de 1992, e o Decreto n° 879, de
22 de julho de 1993.

Brasilia, 4 de fevereiro de 1997; 176° da Independéncia e 109° da Republica
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- LEI N° 10.205, DE 21 DE MARCO DE 2001° -

Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constitui¢do Federal,
relativo a coleta, processamento, estocagem, distribuigao e
aplicacio do sangue, seus componentes e derivados, estabe-
lece 0 ordenamento institucional indispensdvel a execucio

adequada dessas atividades, e dd outras providéncias.

O Presidente da Republica

Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1°

Art. 2°

TITULO I
DISPOSICOES PRELIMINARES

Esta lei dispoe sobre a captagio, protegao ao doador e ao recep-
tor, coleta, processamento, estocagem, distribuicio e transfusao
do sangue, de seus componentes e derivados, vedada a compra,
venda ou qualquer outro tipo de comercializagio do sangue,
componentes ¢ hemoderivados, em todo o territério nacional,
seja por pessoas fisicas ou juridicas, em cardter eventual ou per-
manente, que estejam em desacordo com o ordenamento insti-
tucional estabelecido nesta lei.

Para efeitos desta lei, entende-se por sangue, componentes e he-
moderivados os produtos e subprodutos originados do sangue hu-
mano venoso, placentdrio ou de cordio umbilical, indicados para
diagnéstico, prevencio e tratamento de doengas, assim definidos:

I — sangue: a quantidade total de tecido obtido na doagao;

IT — componentes: os produtos oriundos do sangue total ou do
plasma, obtidos por meio de processamento fisico;

? Publicada no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 22 de margo de 2001, p. 1.
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III — hemoderivados: os produtos oriundos do sangue total ou do
plasma, obtidos por meio de processamento fisico-quimico
ou biotecnolégico.

Pardgrafo dnico. Nao se considera como comercializagao a cobranga
de valores referentes a insumos, materiais, exames sorolégicos, imuno-
ematoldgicos e demais exames laboratoriais definidos pela legislagao
competente, realizados para a selegio do sangue, componentes ou de-
rivados, bem como honordrios por servicos médicos prestados na assis-
téncia aos pacientes e aos doadores.

Art. 3°  Sao atividades hemoterdpicas, para os fins desta lei, todo con-
junto de agdes referentes ao exercicio das especialidades pre-
vistas em normas técnicas ou regulamentos do Ministério da
Satde, além da protegao especifica ao doador, ao receptor e aos
profissionais envolvidos, compreendendo:

I — captagdo, triagem clinica, laboratorial, soroldgica, imuno-
ematoldgica ¢ demais exames laboratoriais do doador e do
receptor, coleta, identificagio, processamento, estocagem, dis-
tribui¢ao, orientagio e transfusio de sangue, componentes e
hemoderivados, com finalidade terapéutica ou de pesquisa;

IT — orientagao, supervisao e indicagio da transfusao do sangue,
seus componentes ¢ hemoderivados;

III — procedimentos hemoterdpicos especiais, como aféreses,
transfusdes autdlogas, de substituicio e intra-uterina,
criobiologia e outros que advenham de desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico, desde que validados pelas normas
técnicas ou regulamentos do Ministério da Satide;

IV — controle e garantia de qualidade dos procedimentos, equi-
pamentos reagentes e correlatos;

V — prevencio, diagndstico e atendimento imediato das reagoes
transfusionais e adversas;



S1°

§2°

Art. 4°

Art. 5°

Art. 6°
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VI — prevengao, triagem, diagndstico e aconselhamento das doen-

cas hemotransmissiveis;

VII — protegio e orientagdo do doador inapto e seu encaminhamen-

to as unidades que promovam sua reabilitagao ou promovam
o suporte clinico, terapéutico e laboratorial necessirio ao seu
bem-estar fisico e emocional.

A hemoterapia é uma especialidade médica, estruturada e sub-
sididria de diversas acoes médico-sanitdrias corretivas e preven-
tivas de agravo ao bem-estar individual e coletivo, integrando,
indissoluvelmente, o processo de assisténcia a satde.

Os 6rgaos e entidades que executam ou venham a executar ati-
vidades hemoterdpicas estao sujeitos, obrigatoriamente, a auto-
rizacdo anual concedida, em cada nivel de governo, pelo érgao
de vigilancia sanitdria, obedecidas as normas estabelecidas pelo
Ministério da Satde.

Integram o conjunto referido no caput do art. 2° desta lei
os reagentes e insumos para diagndstico que sio produtos e
subprodutos de uso laboratorial oriundos do sangue total e
de outras fontes.

O Ministério da Satde, por intermédio do 6rgio definido no
regulamento, elaborard as normas técnicas e demais atos regula-
mentares que disciplinardo as atividades hemoterdpicas confor-
me disposigoes desta lei.

Todos os materiais e substincias ou correlatos que entrem dire-
tamente em contato com o sangue coletado para fins transfusio-
nais, bem como os reagentes e insumos para laboratério utilizados
para o cumprimento das normas técnicas devem ser registrados
ou autorizados pelo érgao de vigilincia sanitdria competente do
Ministério da Saide.
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Art.7°  As atividades hemoterdpicas devem estar sob responsabilida-
de de um médico hemoterapeuta ou hematologista, admitin-
do-se, entretanto, nos locais onde nio haja esses especialistas,
sua substitui¢ao por outro médico devidamente treinado para
bem desempenhar suas responsabilidades, em hemocentros
ou outros estabelecimentos devidamente credenciados pelo
Ministério da Saude.

TITULO II
DA POLITICA NACIONAL DE SANGUE,
COMPONENTES E HEMODERIVADOS

CAPITULO1

Do Ordenamento Institucional

Art. 8> A Politica Nacional de Sangue, Componentes ¢ Hemoderiva-
dos terd por finalidade garantir a auto-suficiéncia do pais nesse
setor ¢ harmonizar as a¢des do poder publico em todos os ni-
veis de governo, e serd implementada, no 4mbito do Sistema
Unico de Satde, pelo Sistema Nacional de Sangue, Compo-
nentes ¢ Derivados (Sinasan), composto por:

I — organismos operacionais de capta¢ao e obtengio de doa-
a0, coleta, processamento, controle e garantia de quali-
dade, estocagem, distribuiao e transfusao de sangue, seus
componentes ¢ hemoderivados;

IT — centros de produgio de hemoderivados e de quaisquer pro-
dutos industrializados a partir do sangue venoso e placen-
tdrio, ou outros obtidos por novas tecnologias, indicados
para o diagnéstico, prevengio e tratamento de doengas.

§ 1° O Ministério da Satide editard planos e programas quadrienais
voltados para a Politica Nacional de Sangue, Componentes ¢
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Hemoderivados, como parte integrante e especifica do Plano
Plurianual da Uniao.

§2°  DPara atingir essas finalidades, o Ministério da Satide promo-
verd as medidas indispensdveis ao desenvolvimento institu-
cional e a capacitagdo gerencial e técnica da rede de unidades
que integram o Sinasan.

Art. 9°  Sao 6rgaos de apoio do Sinasan:

I — érgaos de vigilancia sanitdria e epidemioldgica, que visem
ao controle da qualidade do sangue, componentes ¢ hemo-
derivados e de todo insumo indispensdvel para agoes de
hemoterapia;

IT — laboratérios de referéncia para controle e garantia de qua-
lidade do sangue, componentes e hemoderivados, bem
como de insumos bdsicos utilizados nos processos hemo-
terdpicos, e confirmagio de doadores e amostras reativas, e
dos reativos e insumos diagndsticos utilizados para a prote-
¢ao das atividades hemoterdpicas;

III — outros 6rgaos e entidades que envolvam agdes pertinentes
a mencionada politica.

Art. 10. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados
observard os principios e diretrizes do Sistema Unico de Satde.

Pardgrafo dnico. Os servicos privados, com ou sem fins lucrativos,
assim como os servigos publicos, em qualquer nivel de governo, que
desenvolvam atividades hemoterdpicas, subordinam-se tecnicamente
as normas emanadas dos poderes competentes.

Art. 11. A Politica Nacional de Sangue, Componentes ¢ Hemoderi-

vados serd desenvolvida por meio da rede nacional de servi-
cos de hemoterapia, publicos e/ou privados, com ou sem fins
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S1°

S 2

Art. 12.

Art. 13.

Art. 14.

lucrativos, de forma hierdrquica e integrada, de acordo com
regulamento emanado do Ministério da Satde.

Os servigos integrantes da rede nacional, vinculados ou nao
a Unido, estados, municipios e Distrito Federal, reger-se-ao
segundo os respectivos regulamentos e normas técnicas perti-
nentes, observadas as disposi¢oes desta lei.

Os servigos integrantes da rede nacional serdo de abrangéncia
nacional, regional, interestadual, estadual, municipal ou local,
conforme seu Ambito de atuagio.

O Ministério da Saide promoverd as medidas indispensdveis
ao desenvolvimento institucional, modernizagio administra-
tiva, capacitagdo gerencial e consolidagao fisica, tecnolégica,
econdmica e financeira da rede publica de unidades que inte-
gram o Sinasan.

Cada unidade federativa implantard, obrigatoriamente, no
prazo de cento e oitenta dias, contados da publicagio do regu-
lamento desta lei, o sistema estadual de sangue, componentes
e derivados, obedecidos os principios e diretrizes desta lei.

CAPITULO II

Dos Principios e Diretrizes

A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados
rege-se pelos seguintes principios e diretrizes:

I — universaliza¢ao do atendimento a populagio;

II — utilizagao exclusiva da doagio voluntdria, nao remunerada,
do sangue, cabendo ao poder publico estimuld-la como ato
relevante de solidariedade humana e compromisso social;

I1I — proibigao de remuneragio ao doador pela doagio de sangue;
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IV — proibi¢io da comercializagao da coleta, processamento, esto-
cagem, distribui¢io e transfusio do sangue, componentes e
hemoderivados;

V — permissdo de remuneracio dos custos dos insumos, reagen-
tes, materiais descartdveis ¢ da mao-de-obra especializada,
inclusive honordrios médicos, na forma do regulamento des-
ta lei e das normas técnicas do Ministério da Satde;

VI - protecio da satide do doador e do receptor mediante in-
formacio ao candidato a doagao sobre os procedimentos a
que serd submetido, os cuidados que deverd tomar e as pos-
siveis reacoes adversas decorrentes da doagio, bem como
qualquer anomalia importante identificada quando dos
testes laboratoriais, garantindo-lhe o sigilo dos resultados;

VII — obrigatoriedade de responsabilidade, supervisio e assisténcia
médica na triagem de doadores, que avaliard seu estado de
satde, na coleta de sangue e durante o ato transfusional, as-
sim como no pré e pés-transtusional imediatos;

VIII — direito a informagao sobre a origem e procedéncia do san-
gue, componentes ¢ hemoderivados, bem como sobre o
servico de hemoterapia responsdvel pela origem destes;

IX — participagao de entidades civis brasileiras no processo de
fiscalizagao, vigilancia e controle das a¢des desenvolvidas
no 4mbito dos sistemas nacional e estaduais de sangue,
componentes ¢ hemoderivados;

X — obrigatoriedade para que todos os materiais ou substin-
cias que entrem em contato com o sangue coletado, com
finalidade transfusional, bem como seus componentes e
derivados, sejam estéreis, apirogénicos e descartdveis;
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S1°

§2°

§3°
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XI — seguranga na estocagem e transporte do sangue, compo-
nentes e hemoderivados, na forma das normas técnicas
editadas pelo Sinasan; e

XII — obrigatoriedade de testagem individualizada de cada amostra

ou unidade de sangue coletado, sendo proibida a testagem
de amostras ou unidades de sangue em conjunto, a menos
que novos avancos tecnoldgicos a justifiquem, ficando a sua
execugdo subordinada a portaria especifica do Ministério da
Satde, proposta pelo Sinasan.

E vedada a doagio ou exportacio de sangue, componentes e he-
moderivados, exceto em casos de solidariedade internacional ou
quando houver excedentes nas necessidades nacionais em produ-
tos acabados, ou por indicacio médica com finalidade de eluci-
dagio diagndstica, ou ainda nos acordos autorizados pelo 6rgao
gestor do Sinasan para processamento ou obtengao de derivados
por meio de alta tecnologia, nao acessivel ou disponivel no pais.

Periodicamente, os servigos integrantes ou vinculados ao
Sinasan deverdo transferir para os centros de produgio de
hemoterdpicos governamentais as quantidades excedentes de
plasma.

Caso haja excedente de matéria-prima que supere a capacidade
de absor¢ao dos centros governamentais, este podera ser encami-
nhado a outros centros, resguardado o cardter da nao-comercia-
lizacio.
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CAPITULO III
Do Campo de Atuagao

Art. 15. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados
objetivaré, entre outras coisas:

I — incentivo as campanhas educativas de estimulo a doagao
regular de sangue;

II — recrutamento, triagem clinica e laboratorial do doador,
coleta, fracionamento, processamento, estocagem, distri-
buigao, provas imunoematoldgicas, utilizacao e descarte de
sangue, componentes ¢ hemoderivados;

III — verificagdo e aplicagio permanente de métodos e a¢des de con-
trole de qualidade do sangue, componentes e hemoderivados;

IV — instituicdo de mecanismos de controle do descarte de todo
o material utilizado na atividade hemoterdpica, para que
se evite a contamina¢do ambiental, devendo todos os ma-
teriais e substincias que entrem em contato com o sangue
coletado, seus componentes e hemoderivados, ser esterili-
zados ou incinerados apds seu uso;

V — fiscalizacio da utilizagao ou estocagem do sangue, compo-
nentes ¢ hemoderivados em todas as instituigoes puablicas
ou privadas que exercam atividade hemoterdpica;

VI — implementagio, acompanhamento e verificagao da obser-
vancia das normas relativas & manuten¢io de equipamen-
tos e instalagoes fisicas dos érgaos que integram a Rede
Nacional dos Servigos de Hemoterapia;

VII — orientagdo e apoio aos casos de reacoes transfusionais e
doengas pés-transfusionais do sangue, seus componentes e
hemoderivados;
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VIII — participagao na formagio e aperfeicoamento de recursos
humanos em Hemoterapia e Hematologia;

IX — ensino, pesquisa e desenvolvimento tecnolégico em Hemote-
rapia e Hematologia;

X —a implementacao de sistemas informatizados com vistas
a formacio e estruturagio de banco de dados e dissemi-
nagdo de informagodes tecnoldgicas, operacionais e epi-
demiolédgicas;

XI — produgio de derivados industrializados de plasma e reagentes,
para uso laboratorial em Hemoterapia e em Hematologia e
autorizagio para aquisi¢ao de anti-soros ou outros produtos
derivados do sangue, essenciais para a pesquisa e diagnéstico.

CAPITULO IV
Da Direcao e Gestao

Art. 16. A Politica Nacional de Sangue, Componentes ¢ Hemoderiva-
dos, cuja execugao estard a cargo do Sinasan, serd dirigida, em
nivel nacional, por érgao especifico do Ministério da Satide, que
atuard observando os seguintes postulados:

I — coordenar as a¢oes do Sinasan;

IT — fixar e atualizar normas gerais relativas ao sangue, com-
ponentes e hemoderivados para a sua obtengao, controle,
processamento € utilizagéo, assim como aos insumos e
equipamentos necessarios a atividade hemoterdpica;

III — propor, em integragao com a vigilancia sanitdria, normas
gerais para o funcionamento dos érgaos que integram o
sistema, obedecidas as normas técnicas;
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IV — integrar-se com os érgaos de vigilincia sanitdria e epidemio-
l6gica e laboratérios oficiais, para assegurar a qualidade do
sangue, componentes ¢ hemoderivados e dos respectivos in-
sumos basicos;

V — propor as esferas do poder publico os instrumentos legais
que se fizerem necessdrios ao funcionamento do Sinasan;

VI — organizar e manter atualizado cadastro nacional de 6rgaos
que compéem o Sinasan;

VII — propor aos érgaos competentes da drea de educagio crité-
rios para a formagio de recursos humanos especializados
necessérios a realizagao de atividades hemoterdpicas e a ob-
tengao, controle, processamento, estocagem, distribuigao,
transfusdo e descarte de sangue, componentes e hemoderi-
vados, inclusive a implementagao da disciplina de Hemo-
terapia nos cursos de graduagio médica;

VIII — estabelecer critérios e conceder autorizagao para importa-
¢ao e exportagao de sangue, componentes ¢ hemoderiva-
dos, observado o disposto no § 1° do art. 14 e no pardgrafo
unico do art. 22 desta lei;

IX — estimular a pesquisa cientifica e tecnoldgica relacionada
com sangue, seus componentes ¢ hemoderivados, de re-
agentes € insumos para diagnéstico, assim como nas areas
de hemoterapia e hematologia;

X — fixar requisitos para a caracterizagao de competéncia dos
érgaos que compdem o Sinasan, de acordo com seu orde-
namento institucional estabelecido no art. 15 desta lei;

XI — estabelecer critérios de articula¢ao do Sinasan com érgaos
e entidades nacionais e estrangeiras de cooperagao técnico-
cientifica;
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XII — avaliar a necessidade nacional de sangue humano, seus
componentes ¢ hemoderivados de uso terapéutico, bem
como produtos de uso laboratorial e propor investimentos
para a sua obtencio e produgio;

XIII — estabelecer mecanismos que garantam reserva de sangue,
componentes e hemoderivados e sua mobilizagiao em caso
de calamidade publica;

XIV — incentivar e colaborar com a regulamentagio da atividade
industrial e sua operacionalizagao para producio de equipa-
mentos e insumos indispensdveis a atividade hemoterdpica,
e inclusive com os centros de produgio de hemoderivados;

XV — estabelecer prioridades, analisar projetos e planos operati-
vos dos 6rgaos que compoem a Rede Nacional de Servicos
de Hemoterapia e acompanhar sua execugio;

XVI — avaliar e acompanhar o desempenho técnico das atividades dos
sistemas estaduais de sangue, componentes e hemoderivados;

XVII — auxiliar na elaboragao de verbetes da Farmacopéia Brasi-
leira, relativos aos hemoterdpicos e reagentes utilizados em
Hemoterapia e Hematologia;

XVIII — propor normas gerais sobre higiene e seguranca do trabalho
nas atividades hemoterdpicas, assim como sobre o descarte de
produtos e rejeitos oriundos das atividades hemoterdpicas.

Art. 17. Os estados, Distrito Federal e municipios, por meio de suas se-
cretarias de satide ou equivalentes, coordenario a execugio das
agdes correspondentes do Sinasan no seu 4mbito de atuagio,
em articulagio com o Ministério da Satde.

Art. 18. O Conselho Nacional de Satide atuard na defini¢io da politi-
ca do Sinasan e acompanhard o cumprimento das disposigoes
constantes desta lei.
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CAPITULOV

Do Financiamento

Art. 19. (Vetado.)

TITULO III
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 20. O Sinasan promoverd a estruturagio da Rede Nacional de Servi-
cos de Hemoterapia e Laboratérios de Referéncia Estadual e/ou
Municipal para controle de qualidade, a fim de garantir a auto-
suficiéncia nacional em sangue, componentes e hemoderivados.

Pardgrafo dunico. A implantacio do Sinasan serd acompanhada pelo

Conselho Nacional de Satide.

Art. 21.  Os centros de produgdo de derivados do plasma, publicos e
privados, informario aos érgaos de vigilancia sanitdria a ori-
gem e quantidade de matéria-prima, que deverd ser testada
obrigatoriamente, bem como a expedi¢ao de produtos acaba-
dos ou semi-acabados.

Art. 22. A distribuigdo e/ou produgio de derivados de sangue produ-
zidos no pais ou importados serd objeto de regulamentagao
por parte do Ministério da Sadde.

Pardgrafo tnico. O Sinasan coordenard, controlard e fiscalizard a uti-
lizagdo de hemoderivados importados ou produzidos no pais, estabe-
lecendo regras que atendam os interesses e as necessidades nacionais,
bem como a defesa da produgio brasileira.

Art. 23. A aférese nao terapéutica para fins de obtengao de hemode-

rivados ¢ atividade exclusiva do setor publico, regulada por
norma especifica.
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Art. 24.

Art. 25.

Art. 26.

Art. 27.
Art. 28.

O processamento do sangue, componentes ¢ hemoderivados,
bem como o controle sorolégico e imunoematolégico, poderd
ser da responsabilidade de profissional farmacéutico, médico
hemoterapeuta, biomédico ou de profissional da drea de satde
com nivel universitdrio, com habilita¢io em processos produ-
tivos e de garantia e certificagio de qualidade em sadde.

O Poder Executivo encaminhard ao Congresso Nacional, no
prazo de cento e oitenta dias, a contar da data de publicagio
desta lei, projeto de lei disciplinando as sang¢des penais, civeis
e administrativas decorrentes do descumprimento das normas
contidas nesta lei.

O Poder Executivo, por intermédio do Ministério da Saude,
regulamentard no prazo de cento e oitenta dias, contados a
partir da promulgacao desta lei, mediante decreto, a organi-
zacio e funcionamento do Sinasan, ficando autorizado a edi-
tar os demais atos que se fizerem necessdrios para disciplinar
as atividades hemoterdpicas e a plena execuc¢ao desta lei.

Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Revoga-se a Lei n° 4.701, de 28 de junho de 1965.

Brasilia, 21 de margo de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Repuiblica

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Gregori

Pedro Malan

José Serra

Roberto Brant
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LeGisLAGAO CORRELATA — Lei n° 10.211, de 23 de margo de 2001

- LEI N° 10.211, DE 23 DE MARCO DE 2001" -

Altera dispositivo da Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997,
que disp6e sobre a remogido de drgaos, tecidos e partes do
corpo humano para fins de transplante e tratamento.

O Presidente da Republica
Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 2°  As manifestagoes de vontade relativas a retirada post mortem de
tecidos, érgaos e partes, constantes da Carteira de Identidade
Civil e da Carteira Nacional de Habilitagio, perdem sua vali-
dade a partir de 22 de dezembro de 2000.

Art. 3> Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida
Proviséria n° 2.083-32, de 22 de fevereiro de 2001.

Art. 4°  Ficam revogados os §§ 1°a 5° do art. 4° da Lei n° 9.434, de 4
de fevereiro de 1997.

Art.5°  Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Brasilia, 23 de margo de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Gregori
José Serra

10 Publicada no Didrio Oficial da Uniao (Eletrénico) de 24 de margo de 2001.
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- LEI N° 10.406, DE 10 DE JANEIRO DE 2002'! -

Institui o Cédigo Civil

Art. 13 Salvo por exigéncia médica, é defeso o ato de disposicao do
préprio corpo, quando importar diminui¢io permanente da
integridade fisica, ou contrariar os bons costumes.

Pardgrafo dnico. O ato previsto neste artigo serd admitido para fins
de transplante, na forma estabelecida em lei especial.

Art. 14. E vilida, com objetivo cientifico, ou altruistico, a disposi¢ao
gratuita do préprio corpo, no todo ou em parte, para depois
da morte.

Pardgrafo dnico. O ato de disposi¢io pode ser liviemente revogado
a qualquer tempo.

! Publicada no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 11 de janeiro de 2002, p. 1.
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- DECRETO Nr 849, DE 25 DE JUNHO DE 1993" -

Promulga os Protocolos I e IT de 1977, adicionais as Conven-
¢oes de Genebra de 1949, adotados em 10 de junho de 1977
pela Conferéncia Diplomadtica sobre a Reafirmagao e o Desen-
volvimento do Direito Internacional Humanitdrio Aplicével
aos Conflitos Armados.

Artigo 11
Protegao das Pessoas

1. Nao se colocard em perigo, por meio de qualquer agio ou omis-
sa0 injustificada, a satide ou a integridade fisica ou mental das
pessoas em poder da parte adversa ou que estejam internadas,
detidas ou privadas de liberdade como resultado de uma situa-
¢ao prevista no art. lo. Conseqiientemente se proibe submeter
as pessoas a que se refere o presente artigo a qualquer ato médico
que ndo seja indicado por seu estado de sadde, e que no esteja
de acordo com as normas médicas geralmente reconhecidas que
se aplicariam em circunstincias médicas andlogas aos nacionais
nao privados de liberdade da parte que realiza tal ato.

2. Sao especialmente proibidas, mesmo com o consentimento
das referidas pessoas:

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

c) as remogoes de tecidos ou 6rgaos para transplante, exceto
se estes atos sdo justificados pelas condicoes previstas no
pardgrafo 1.

12 Publicado no Didrio Oficial da Unido de 28 de junho de 1993.
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3. Somente poderao excetuar-se da proibigao prevista na alinea
c do pardgrafo 2 as doagoes de sangue para transfusoes ou de
pele para enxerto, sob a condi¢ao de que se fagam voluntaria-
mente e sem coagao ou pressio alguma, e unicamente para
fins terapéuticos, nas condigoes que correspondam as normas
médicas geralmente reconhecidas e aos controles realizados em
beneficio tanto do doador como do receptor.

4. Constituird infracao grave ao presente Protocolo toda agao ou
omissdo deliberada que ponha gravemente em perigo a satde
ou a integridade fisica ou mental de qualquer pessoa em poder
de uma parte distinta daquela da qual depende que viole qual-
quer das proibigoes assinaladas nos pardgrafos 1 ¢ 2 ou que nao
cumpra as exigéncias prescritas no pardgrafo 3.

5. As pessoas a que se refere o pardgrafo 1 tém o direito de recusar
qualquer intervencao cirdrgica. No caso de recusa, o pessoal
sanitdrio procurard obter uma declaragio escrita neste sentido,
assinada ou reconhecida pelo paciente.

6.  Toda parte em conflito efetuard um registro médico das doa-
¢oes de sangue para transfusoes ou de pele para enxerto, feitas
para as pessoas a que se refere o pardgrafo 1, se essas doagoes
se efetuam sob a responsabilidade daquela parte. Além do que,
toda parte em conflito procurard efetuar um registro de todo
ato médico realizado a respeito das pessoas internadas, detidas
ou de qualquer outra forma privadas de liberdade por causa de
uma situacio prevista no artigo 1. Esses registros estarao a todo
momento a disposi¢ao da poténcia protetora para inspegio.
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- DECRETO N° 2.268, DE 30 DE JUNHO DE 1997* -
Regulamenta a Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que
dispoe sobre a remogao de érgaos, tecidos e partes do corpo
humano para fins de transplante e tratamento, e d4 outras

providéncias.

O Presidente da Republica, no uso da atribui¢io que lhe confere o art.
84, inciso 1V, da Constitui¢do, e tendo em vista o disposto na Lei n°

9.434, de 4 de fevereiro de 1997, decreta:

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° A remocio de 6rgaos, tecidos e partes do corpo humano e sua
aplicagdo em transplantes, enxertos ou outra finalidade tera-
péutica, nos termos da Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997,
observard o disposto neste decreto.

Parigrafo unico. Nao estao compreendidos entre os tecidos a que se
refere este decreto o sangue, o esperma e o Gvulo.

13 Publicado no Didrio Oficial da Unido de 1o de julho de 1997.
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CAPITULO I
Do Sistema Nacional De Transplante (SNT)

Secao I
Da Estrutura

Art.2°  Fica organizado o Sistema Nacional de Transplante (SNT),
que desenvolverd o processo de captagio e distribuigio de
tecidos, drgaos e partes retirados do corpo humano para fina-
lidades terapéuticas.

Pardgrafo tnico. O SNT tem como 4mbito de intervencio as ativi-
dades de conhecimento de morte encefilica verificada em qualquer
ponto do territério nacional e a determinacio do destino dos tecidos,
6rgaos e partes retirados.

Art. 3°  Integram o SNT:
I — 0 Ministério da Satde;

IT — as secretarias de satde dos estados e do Distrito Federal ou
érgaos equivalentes;

I1I — as secretarias de satide dos Municipios ou érgaos equivalentes;
IV — os estabelecimentos hospitalares autorizados;

V —a rede de servicos auxiliares necessdrios a realizacio de
transplantes.

Secao 11
Do Orgio Central

Art. 4° O Ministério da Sadde, por intermédio de unidade prépria,
prevista em sua estrutura regimental, exercerd as fungoes de
6rgao central do SNT, cabendo-lhe, especificamente:
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I — coordenar as atividades de que trata este decreto;

IT — expedir normas e regulamentos técnicos para disciplinar os
procedimentos estabelecidos neste decreto e para assegurar
o funcionamento ordenado e harménico do SNT e o con-
trole, inclusive social, das atividades que desenvolva;

III — gerenciar a lista Gnica nacional de receptores, com todas
as indica¢oes necessdrias a busca, em todo o territério na-
cional, de tecidos, 6rgaos e partes compativeis com as suas
condigbes orginicas;

IV — autorizar estabelecimentos de satide e equipes especializadas
a promover retiradas, transplantes ou enxertos de tecidos,
6rgaos e partes;

V — avaliar o desempenho do SNT, mediante andlise de relatérios
recebidos dos érgaos estaduais e municipais que o integram;

VI — articular-se com todos os integrantes do SN'T para a identifi-
cacio e correcao de falhas verificadas no seu funcionamento;

VII — difundir informacaes e iniciativas bem sucedidas, no 4ambi-
to do SNT, e promover intercimbio com o exterior sobre
atividades de transplantes;

VIII — credenciar centrais de notificacio, captagio e distribuigao
de 6rgaos, de que trata a Segao IV deste capitulo;

IX — indicar, dentre os 6rgaos mencionados no inciso anterior,
aquele de vinculagio dos estabelecimentos de satde e das
equipes especializadas, que tenha autorizado, com sede ou
exercicio em Estado, onde ainda nio se encontre estrutura-
do ou tenha sido cancelado ou desativado o servico, ressal-
vado o disposto no § 3° do artigo seguinte.
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Art. 5°

S1°

§2°

§3°

Secao 111
Dos Orgéos Estaduais

As secretarias de saude dos estados, do Distrito Federal e dos
municipios ou 6rgaos equivalentes, para que se integrem ao
SNT, deverio instituir, na respectiva estrutura organizacional,
unidade com o perfil e as fungoes indicadas na segao seguinte.

Instituida a unidade referida neste artigo, a secretaria de sau-
de, a que se vincular, solicitard ao 6rgao central o seu creden-
ciamento junto ao SN, assumindo os encargos que lhe sao
préprios, apés deferimento.

O credenciamento serd concedido por prazo indeterminado, sujei-
to a cancelamento, em caso de desarticulagio com o SNT.

Os estados poderio estabelecer mecanismos de cooperagdo para o
desenvolvimento em comum das atividades de que trata este de-
creto, sob coordenacio de qualquer unidade integrante do SN'T.

Secao IV

Das Centrais de Notificagio, Captagio e Distribuicio de Orgaos

Art. 6°

Art. 7°

(CNCDOs)

As Centrais de Notificagio, Captagio e Distribuicio de Orggos
(CNCDOs) serio as unidades executivas das atividades do
SNT, afetas ao poder publico, como previstas neste decreto.

Incumbe 3s CNCDOs:
I — coordenar as atividades de transplantes no Ambito estadual;

II - promover a inscri¢ao de potenciais receptores, com todas as
indicagoes necessdrias a sua rdpida localizagio e a verificagio
de compatibilidade do respectivo organismo para o trans-
plante ou enxerto de tecidos, 6rgaos e partes disponiveis, de
que necessite;
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I1I — classificar os receptores e agrupa-los segundo as indicagoes do
inciso anterior, em ordem estabelecida pela data de inscri¢ao,
fornecendo-se-lhes o necessirio comprovante;

IV — comunicar ao érgao central do SNT as inscri¢oes que efe-
tuar para a organizacio da lista nacional de receptores;

V — receber notificagdes de morte encefilica ou outra que enseje
a retirada de tecidos, 6rgaos e partes para transplante, ocor-
rida em sua drea de atuacio;

VI — determinar o encaminhamento e providenciar o transporte
de tecidos, érgaos e partes retirados ao estabelecimento de
saide autorizado, em que se encontrar o receptor ideal,
observado o disposto no inciso III deste artigo e em instru-
¢oes ou regulamentos técnicos, expedidos na forma do art.
28 deste decreto;

VII - notificar o érgao central do SNT de tecidos, érgaos e partes
nao aproveitdveis entre os receptores inscritos em seus regis-
tros, para utilizagao dentre os relacionados na lista nacional;

VIII — encaminhar relatérios anuais ao érgao central do SN'T sobre
o desenvolvimento das atividades de transplante em sua drea
de atuacao;

IX — exercer controle e fiscalizagio sobre as atividades de que
trata este decreto;

X — aplicar penalidades administrativas por infragao as disposi-

¢oes da Lei n° 9.434, de 1997;

XI — suspender, cautelarmente, pelo prazo médximo de sessenta
dias, estabelecimentos e equipes especializadas, antes ou
no curso do processo de apuragio de infragio que tenham
cometido, se, pelos indicios conhecidos, houver fundadas
razdes de continuidade de risco de vida ou de agravos into-
lerdveis a satide das pessoas;
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XII — comunicar a aplicagio de penalidade ao 6rgao central do

SNT, que a registrard para consulta quanto s restri¢des
estabelecidas no § 2° do art. 21 da Lei n° 9.434, de 1997,

e cancelamento, se for o caso, da autorizagio concedida;

XIII — acionar o Ministério Publico do estado e outras instituicoes

S1°

S 2

§3°

§ 4°

publicas competentes, para reprimir ilicitos cuja apuragao
nao esteja compreendida no 4mbito de sua atuagio.

O Municipio considerado pélo de regido administrativa poderd
instituir CNCDO, que ficard vinculada 8 CNCDO estadual.

Os receptores inscritos nas CNCDOs regionais, cujos dados
tenham sido previamente encaminhados as CNCDOs estadu-
ais, poderao receber tecidos, 6rgaos e partes retirados no 4mbi-
to de atuagao do 6rgao regional.

As centrais regionais aplica—se o) disposto nos incisos deste arti-
go, salvo a apuragio de infracoes e a aplicagao de penalidades.

Para o exercicio da competéncia estabelecida no inciso X deste
artigo, a CNCDO observard o devido processo legal, assegurado
ao infrator o direito de ampla defesa, com os recursos a ela ine-
rentes e, em especial, as disposi¢oes da Lei n° 9.434, de 1997, e,
no que forem aplicdveis, as da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977, e do Decreto n° 77.052, de 19 de janeiro de 1976.



Art. 8°

S1°

§2°

§3°

S 4°

§5°
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CAPITULO II

Da Autorizacao

Secao I
Das Condigoes Gerais e Comuns

A retirada de tecidos, drgaos e partes e o seu transplante ou
enxerto sé poderao ser realizados por equipes especializadas e
em estabelecimentos de satide, publicos ou privados, prévia e
expressamente autorizados pelo Ministério da Satde.

O pedido de autorizagio poderd ser formulado para uma ou
mais atividades de que trata este regulamento, podendo restrin-
gir-se a tecidos, 6rgaos ou partes especificados.

A autorizagdo serd concedida, distintamente, para estabele-
cimentos de satde, equipes especializadas de retirada e de
transplante ou enxerto.

Os membros de uma equipe especializada poderdo integrar a
de outra, desde que nominalmente identificados na relagio de
ambas, assim como atuar em qualquer estabelecimento de saide
autorizado para os fins deste decreto.

Os estabelecimentos de satide e as equipes especializadas firmario
compromisso, no pedido de autorizagio, de que se sujeitam a fis-
calizagio e ao controle do poder publico, facilitando o acesso de
seus agentes credenciados a instalagoes, equipamentos e prontu-
drios, observada, quanto a estes, a necessdria habilitagio, em face
do cardter sigiloso destes documentos, conforme for estabelecido
pelo Conselho Federal de Medicina.

A autorizagao terd validade pelo prazo de dois anos, renovével
por periodos iguais e sucessivos, verificada a observincia dos
requisitos estabelecidos nas Secoes seguintes.
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Se6°

§7°

§ 8

Art. 9°

A renovagao deverd ser requerida sessenta dias antes do término
de sua vigéncia, prorrogando-se automaticamente a autorizagao
anterior até a manifestacio definitiva do Ministério da Sadde.

Os pedidos formulados depois do prazo fixado no pardgrafo
precedente sujeitam-se 2 manifestacio ali prevista, ficando sem
eficdcia a autorizagdo a partir da data de expiragao de sua vigén-
cia e até a decisdo sobre o pedido de renovagao.

Salvo motivo de forga maior, devidamente justificado, a decisao
de que trata os §§ 6° e 7° serd tomada no prazo de até sessenta
dias, a contar do pedido de renovacio, sob pena de responsabi-
lidade administrativa.

Secao 11
Dos Estabelecimentos de Satide

Os estabelecimentos de sadde deverdo contar com servicos e ins-
talagoes adequados a execugio de retirada, transplante ou enxer-
to de tecidos, 6rgaos ou partes, atendidas, no minimo, as seguin-
tes exigéncias, comprovadas no requerimento de autorizagio:

I — atos constitutivos, com indicagao da representagao da ins-
tituigao, em juizo ou fora dele;

IT — ato de designagao e posse da diretoria;

I1I — equipes especializadas de retirada, transplante ou enxerto,
com vinculo sob qualquer modalidade contratual ou funcio-
nal, autorizadas na forma da Segdo III deste capitulo;

IV — disponibilidade de pessoal qualificado e em ntmero sufi-
ciente para desempenho de outras atividades indispensd-
veis a realizagao dos procedimentos;

V — condicbes necessdrias de ambientacio e de infra-estrutura
operacional;
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VI — capacidade para a realizagio de exames e andlises laborato-
riais necessdrios aos procedimentos de transplantes;

VII — instrumental e equipamento indispensdveis ao desenvolvi-
mento da atividade a que se proponha.

§ 1° A transferéncia da propriedade, a modificagio da razio social e
a alteragdo das equipes especializadas por outros profissionais,
igualmente autorizados, na forma da segao seguinte, quando co-
municadas no decéndio posterior a sua ocorréncia, nio prejudi-
cam a validade da autorizag¢io concedida.

§2° O estabelecimento de satde, autorizado na forma deste artigo,
s6 poderd realizar transplante se, em cardter permanente, obser-
var o disposto no § 1° do artigo seguinte.

Secao II1
Das Equipes Especializadas

Art. 10. A composigao das equipes especializadas serd determinada em
fun¢io do procedimento, mediante integragao de profissionais
autorizados na forma desta segio.

§ 1°  Serd exigivel, no caso de transplante, a defini¢io, em niimero e
habilitagdo, de profissionais necessdrios a realizacio do procedi-
mento, nao podendo a equipe funcionar na falta de algum deles.

§ 2° A autorizagao serd concedida por equipes especializadas, qual-
quer que seja a sua composi¢ao, devendo o pedido, no caso do
pardgrafo anterior, ser formalizado em conjunto e s6 serd defe-
rido se todos satisfizerem os requisitos exigidos nesta se¢io.

Art. 11.  Além da necessdria habilitacio profissional, os médicos deverao
instruir o pedido de autoriza¢io com:

I — certificado de pés-graduagio, em nivel, no minimo, de resi-
déncia médica ou titulo de especialista reconhecido no pais;
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IT — certidao negativa de infracdo ética, passada pelo érgao de
classe em que forem inscritos.

Pardgrafo dnico. Eventuais condenagées, anotadas no documento a
que se refere o inciso II deste artigo, nao sao indutoras do indeferi-
mento do pedido, salvo em casos de omissdo ou de erro médico que
tenha resultado em morte ou lesao corporal de natureza grave.

Secgao IV

Disposi¢des Complementares

Art. 12. O Ministério da Satde poderd estabelecer outras exigéncias,
que se tornem indispensdveis a prevengao de quaisquer irregu-
laridades nas préticas de que trata este decreto.

Art. 13. O pedido de autorizagio serd apresentado as secretarias de
satide do estado ou do Distrito Federal, que o instruirao com
relatério conclusivo quanto a satisfacio das exigéncias estabe-
lecidas neste decreto e em normas regulamentares, no Ambito
de sua drea de competéncia definida na Lei n° 8.080, de 19
de setembro de 1990.

§ 1° A secretaria de saude diligenciard junto ao requerente para a satisfa-
Ao de exigéncia acaso nio cumprida, de verificagio a seu cargo.

§ 2°  Com manifestagio favordvel sobre os aspectos pertinentes a sua
andlise, a secretaria de satide remeterd o pedido ao érgao central
do SNT, para expedir a autorizagao, se satisfeitos todos os requi-
sitos estabelecidos neste decreto e em normas complementares.
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CAPITULO III
Da Doagao De Partes

Secao 1
Da Disposicao para Post Mortem

“Art. 14. A retirada de tecidos, 6rgaos e partes, apds a morte, poderd ser efe-

tuada, independentemente de consentimento expresso da familia,
se, em vida, o falecido a isso no tiver manifestado sua objegao.

5§ 1° A manifestacio de vontade em sentido contrdrio 2 retirada de

16§ 20

§3°

§ 4

tecidos, drgaos e partes serd plenamente reconhecida se cons-
tar da Carteira de Identidade Civil, expedida pelos 6rgaos de
identificacio da Uniao, dos estados e do Distrito Federal, e da
Carteira Nacional de Habilitagio, mediante insercao, nesses
documentos, da expressao “nao-doador de 6rgaos e tecidos”.

Sem prejuizo para a validade da manifestagao de vontade, como
doador presumido, resultante da inexisténcia de anotacoes nos
documentos de pessoas falecidas, admitir-se-d a doagao expres-
sa para retirada apds a morte, na forma prevista no Decreto
n° 2.170, de 4 de margo de 1997, e na Resolugao n° 828, de
18 de fevereiro de 1977, expedida pelo Conselho Nacional de
Transito, com a anotagio “doador de érgaos e tecidos” ou, ain-
da, a doagao de tecidos, drgios ou partes especificas, que serdo
indicados apds a expressao “doador de ...”.

Os documentos de que trata o § 1° deste artigo, que venham a
ser expedidos, na vigéncia deste decreto, conterao, a pedido do
interessado, as indicagoes previstas nos pardgrafos anteriores.

Os 6rgaos publicos referidos no § 1° deverao incluir, nos for-
muldrios a serem preenchidos para a expedi¢ao dos documen-
tos ali mencionados, espago a ser utilizado para quem desejar

1 Artigo derrogado pela Lei n° 10.211, de 23-3-2001.
1> Perda de validade a partir de 22-12-2000. Vide Lei n° 10.211, de 23-3-2001.
16 Perda de validade a partir de 22-12-2000. Vide Lei n° 10.211, de 23-3-2001.
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§5°

S 6°

§S7°

S 8

Art. 15.

S1°

S 2

manifestar, em qualquer sentido, a sua vontade em relagao a
retirada de tecidos, drgaos e partes, apds a sua morte.

E vedado aos funciondrios dos érgios de expedigio dos docu-
mentos mencionados neste artigo, sob pena de responsabilida-
de administrativa, induzir a op¢ao do interessado, salvo a obri-
gatoriedade de informd-lo de que, se nao assinalar qualquer
delas, serd considerado doador presumido de seus érgaos para
a retirada apds a morte.

Equiparam-se a Carteira de Identidade Civil, para os efeitos
deste artigo, as carteiras expedidas pelos 6rgaos de classe, reco-
nhecidas por lei como prova de identidade.

O interessado poderd comparecer aos érgios oficiais de iden-
tificagao civil e de trinsito, que procederdo a gravacio da sua
opgao na forma dos §§ 1° e 2° deste artigo, em documentos
expedidos antes da vigéncia deste decreto.

A manifestacao de vontade poderd ser alterada, a qualquer
tempo, mediante renovagio dos documentos.

Secao 11
Da Disposi¢io do Corpo Vivo

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

S6 é permitida a doagao referida neste artigo, quando se tratar de
6rgaos duplos ou partes de 6rgaos, tecidos ou partes, cuja retirada
nao cause ao doador comprometimento de suas fungoes vitais e
aptidoes fisicas ou mentais e nem lhe provoque deformagao.

A retirada, nas condigoes deste artigo, s6 serd permitida, se
corresponder a uma necessidade terapéutica, comprovada-
mente indispensdvel e inadidvel, da pessoa receptora.
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§9°
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Exigir-se-d, ainda, para a retirada de rins, a comprovagao de, pelo
menos, quatro compatibilidades em relagao aos antigenos leucoci-
térios humanos (HLA), salvo entre conjuges e consangiiineos, na
linha reta ou colateral, até o terceiro grau inclusive.

O doador especificard, em documento escrito, firmado tam-
bém por duas testemunhas, qual tecido, 6rgao ou parte do seu
corpo estd doando para transplante ou enxerto em pessoa que
identificard, todos devidamente qualificados, inclusive quanto
a indicacio de endereco.

O documento de que trata o pardgrafo anterior serd expedido
em duas vias, uma das quais serd destinada ao 6rgao do Mi-
nistério Pablico em atuagao no lugar de domicilio do doador,
com protocolo de recebimento na outra, como condigdo para
concretizar a doagao.

Excetua-se do disposto nos §§ 2°, 4° e 5° a doagio de medula 6ssea.

A doagao poderd ser revogada pelo doador a qualquer momen-
to, antes de iniciado o procedimento de retirada do tecido,
érgao ou parte por ele especificado.

A extracio de parte da medula 6ssea de pessoa juridicamente
incapaz poderd ser autorizada judicialmente, com o consen-
timento de ambos os pais ou responsaveis legais, se o ato nao
oferecer risco para a sua satde.

A gestante ndo poderd doar tecidos, érgaos ou partes de seu
corpo, salvo da medula 6ssea, desde que nao haja risco para a
sua satude e a do feto.
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Art. 16.

S1°

S 2

§3°

S 4°

§5°

CAPITULO IV
Da Retirada de Partes

Secao I
Da Comprovagao da Morte

A retirada de tecidos, 6rgaos e partes poderd ser efetuada no
corpo de pessoas com morte encefdlica.

O diagnéstico de morte encefdlica serd confirmado, segundo os cri-
térios clinicos e tecnoldgicos definidos em resolugio do Conselho
Federal de Medicina, por dois médicos, no minimo, um dos quais
com titulo de especialista em neurologia reconhecido no pais.

Sao dispensdveis os procedimentos previstos no pardgrafo an-
terior, quando a morte encefilica decorrer de parada cardiaca
irreversivel, comprovada por resultado incontestdvel de exame
eletrocardiogrifico.

Nio podem participar do processo de verificagio de morte en-
cefdlica médicos integrantes das equipes especializadas autori-
zadas, na forma deste decreto, a proceder a retirada, transplan-
te ou enxerto de tecidos, 6rgaos e partes.

Os familiares, que estiverem em companhia do falecido ou que
tenham oferecido meios de contato, serdo obrigatoriamente
informados do inicio do procedimento para a verificagio da
morte encefélica.

Serd admitida a presenga de médico de confian¢a da familia
do falecido no ato de comprovagio e atestagao da morte en-
cefdlica, se a demora de seu comparecimento nio tornar, pelo
decurso do tempo, invidvel a retirada, mencionando-se essa
circunstincia no respectivo relatério.
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§ 6° A familia carente de recursos financeiros poderd pedir que o
diagnéstico de morte encefélica seja acompanhado por médico
indicado pela diregao local do SUS, observado o disposto no
pardgrafo anterior.

Art. 17. Antes da realizacio da necropsia, obrigatéria por lei, a retirada de
tecidos, érgaos ou partes poderd ser efetuada se estes nao tiverem
relagéo com a causa mortis, circunstancia a ser mencionada no
respectivo relatério, com cépia que acompanhard o corpo a insti-
tuicdo responsdvel pelo procedimento médico-legal.

Pardgrafo winico. Excetuam-se do disposto neste artigo os casos de
morte ocorrida sem assisténcia médica ou em decorréncia de causa
mal definida ou que necessite de ser esclarecida diante da suspeita
de crime, quando a retirada, observadas as demais condigoes estabe-
lecidas neste decreto, dependerd de autorizacio expressa do médico
patologista ou legista.

Secao 11

Do Procedimento de Retirada

Art. 18. Todos os estabelecimentos de satide deverio comunicar 8 CNCDO
do respectivo estado, em cardter de urgéncia, a verificagio em suas
dependéncias de morte encefdlica.

Pardgrafo tnico. Se o estabelecimento de satide nao dispuser de con-
digbes para a comprovagao da morte encefdlica ou para a retirada
de tecidos, 6rgaos e partes, segundo as exigéncias deste decreto, a
CNCDO acionard os profissionais habilitados que se encontrarem
mais préximos para efetuarem ambos os procedimentos, observado o
disposto no § 3° do art. 16 deste decreto.

Art. 19. Nio se efetuard a retirada se nao for possivel a identificagao do

falecido por qualquer dos documentos previstos nos §§ 1° e 6°
do art. 14 deste decreto.
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S1°

S 2

§3°

§ 4°

Art. 20.

Se dos documentos do falecido constarem opgoes diferentes,
serd considerado vélido, para interpretagio de sua vontade, o
de expedi¢ao mais recente.

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

Qualquer rasura ou vestigios de adulteragao dos documentos,
em relagio aos dados previstos nos §§ 1° e 6° do art. 14, consti-
tuem impedimento para a retirada de tecidos, 6rgaos e partes,
salvo se, no minimo, dois consangiiineos do falecido, seja na
linha reta ou colateral, até o segundo grau inclusive, conhecen-
do a sua vontade, quiserem autorizd-la.

A retirada de tecidos, érgios e partes do caddver de pessoas
incapazes dependerd de autorizagao expressa de ambos os pais,
se vivos, ou de quem lhes detinha, ao tempo da morte, o pitrio
poder, a guarda judicial, a tutela ou curatela.

A retirada de tecidos, 6rgaos e partes do corpo vivo serd precedida
da comprovagao de comunicagio a0 Ministério Pablico e da veri-
ficagdo das condicoes de satide do doador para melhor avaliagio de
suas conseqiiéncias e comparagio apds o ato cirdrgico.

Pardgrafo unico. O doador serd prévia e obrigatoriamente informa-

do sobre as conseqiiéncias e riscos possiveis da retirada de tecidos,

6rgaos ou partes de seu corpo, para doagao, em documento lavrado

na ocasio, lido em sua presenga e acrescido de outros esclarecimentos

que pedir e, assim, oferecido a sua leitura e assinatura e de duas teste-

munhas, presentes ao ato.
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Art. 22.

S1°

S 2

§3°
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Secao 111

Da Recomposi¢io do Caddver

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

CAPITULOV

Do Transplante ou Enxerto

Secao 1
Do Consentimento do Receptor

O transplante ou enxerto s6 se fard com o consentimento expresso
do receptor, apds devidamente aconselhado sobre a excepcionali-
dade e os riscos do procedimento.

Se o receptor for juridicamente incapaz ou estiver privado dos
meios de comunicagio oral ou escrita ou, ainda, nao souber ler
e escrever, o consentimento para a realizacio do transplante serd
dado por um de seus pais ou responsdveis legais; na auséncia
desses, a decisdo caberd ao médico assistente, se nao for possivel,
por outro modo, manté-lo vivo.

A autorizagdo serd aposta em documento, que conterd as in-
formagées sobre o procedimento e as perspectivas de éxito ou
insucesso, transmitidas ao receptor, ou, se for o caso, as pessoas
indicadas no pardgrafo anterior.

Os riscos considerados aceitdveis pela equipe de transplante
ou enxerto, em razao dos testes aplicados na forma do art. 24,
serdo informados ao receptor, que poderd assumi-los, median-
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Art. 23.

Art. 24.

S1°

§2°

§3°

§ 4°
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te expressa concordancia, aposta no documento previsto no
pardgrafo anterior, com indicagio das seqiielas previsiveis.

Secao 11

Do Procedimento de Transplante

Os transplantes somente poderdo ser realizados em pacientes
com doenga progressiva ou incapacitante, irreversivel por outras
técnicas terapéuticas, cuja classiﬁcagéo, com esse prognéstico,
serd langada no documento previsto no § 2° do artigo anterior.

A realizagao de transplantes ou enxertos de tecidos, 6rgaos ou
partes do corpo humano sé serd autorizada apés a realizagio,
no doador, de todos os testes para diagndstico de infecgdes e
afeccoes, principalmente em relagio ao sangue, observando-se,
quanto a este, inclusive os exigidos na triagem para doagao,
segundo dispéem a Lei n° 7.649, de 25 de janeiro de 1988, e
regulamentos do Poder Executivo.

As equipes de transplantes ou enxertos s6 poderao realizé-los
se 0s exames previstos neste artigo apresentarem resultados
que afastem qualquer prognéstico de doenga incurdvel ou letal
para o receptor.

Nao serao transplantados tecidos, rgaos e partes de portadores
de doengas que constem de listas de exclusao expedidas pelo

6rgao central do SN'T.

O transplante dependerd, ainda, dos exames necessdrios a verifica-
¢ao de compatibilidade sangiiinea e histocompatibilidade com o
organismo de receptor inscrito, em lista de espera, nas CNCDOs.

A CNCDO, em face das informagdes que lhe serdo passadas
pela equipe de retirada, indicard a destinagao dos tecidos, 6rgaos
e partes removidos, em estrita observincia a ordem de receptores
inscritos com compatibilidade para recebé-los.
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§ 5°  Aordem de inscrigao, prevista no pardgrafo anterior, poderd deixar de
ser observada se, em razio da distAncia e das condigoes de transporte,
o tempo estimado de deslocamento do receptor selecionado tornar
invidvel o transplante de tecidos, 6rgaos ou partes retirados ou se deles
necessitar quem se encontre em iminéncia de 6bito, segundo ava-
liagao da CNCDO, observados os critérios estabelecidos pelo érgio
central do SN'T.

Secao 111
Dos Prontudrios

Art. 25. Além das informagoes usuais e sem prejuizo do disposto no § 1°
do art. 3° da Lei n° 9.434, de 1997, os prontudrios conterio:

I — no do doador morto, os laudos dos exames utilizados para a
comprovagao da morte encefdlica e para a verificagao da via-
bilidade da utilizagdo, nas finalidades previstas neste decreto,
dos tecidos, 6rgaos ou partes que lhe tenham sido retirados e,
assim, relacionados, bem como o original ou c6pia autentica-
da dos documentos utilizados para a sua identificagio;

IT — no do doador vivo, o resultado dos exames realizados para
avaliar as possibilidades de retirada e transplante dos teci-
dos, érgaos e partes doados, assim como a comunicagio,
ao Ministério Puablico, da doagio efetuada de acordo com
o disposto nos §§ 4° e 5° do art. 15 deste decreto;

III — no do receptor, a prova de seu consentimento, na forma do
art. 22, copia dos laudos dos exames previstos nos inci-
sos anteriores, conforme o caso e, bem assim, os realizados
para o estabelecimento da compatibilidade entre seu orga-
nismo e o do doador.

Art. 26. Os prontudrios, com os dados especificados no artigo anterior,
serdo mantidos pelo prazo de cinco anos nas institui¢oes onde
foram realizados os procedimentos que registram.
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Parédgrafo inico. Vencido o prazo previsto neste artigo, os prontu-

drios poderio ser confiados a responsabilidade da CNCDO do es-

tado de sede da instituigao responsivel pelo procedimento a que se

refiram, devendo, de qualquer modo, permanecer disponiveis pelo

prazo de vinte anos, para eventual investigagao criminal.

Art. 27.

Art. 28.

Art. 29.

Art. 30.

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Aplica-se o disposto no § 3° do art. 19 a retirada de tecidos, 6r-
gdos ou partes de pessoas falecidas, até seis meses apds a publi-
cagio deste decreto, cujos documentos tenham sido expedidos
em data anterior a sua vigéncia.

E o Ministério da Satde autorizado a expedir instrugoes e re-
gulamentos necessdrios a aplicagao deste decreto.

Enquanto nio for estabelecida a estrutura regimental do Mi-
nistério da Saude, a sua Secretaria de Assisténcia a Satide exer-
cerd as fungoes de érgao central do SNT.

A partir da vigéncia deste decreto, tecidos, 6rgaos ou partes
nao poderio ser transplantados em receptor nao indicado pe-

las CNCDO:s.

Parégrafo dnico. Até a criagio das CNCDOs, as competéncias que lhes

sao cometidas por este decreto poderao, pelo prazo méximo de um ano,

ser exercidas pelas secretarias de satide dos estados e do Distrito Federal.

Art. 31.

S1°

62

Naio se admitird inscricio de receptor de tecidos, 6rgios ou
¢ &
partes em mais de uma CNCDO.

Verificada a duplicidade de inscri¢do, o 6rgao central do SNT
notificard o receptor para fazer a sua opgao por uma delas, no
prazo de quinze dias, vencido o qual, sem resposta, excluird



§2°

Art. 32.

Art. 33.
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da lista a mais recente e comunicard o fato 4 CNCDO onde
ocorreu a inscri¢ao, para igual providéncia.

A inscri¢do em determinada CNCDO nao impedird que o
receptor se submeta a transplante ou enxerto em qualquer
estabelecimento de saide autorizado se, pela lista sob con-
trole do 6rgao central do SN, for o mais indicado para rece-
ber tecidos, 6rgaos ou partes retirados e nio aproveitados, de
qualquer procedéncia.

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

Cabera aos estabelecimentos de satide e as equipes especializadas
autorizados a execugio de todos os procedimentos médicos pre-
vistos neste decreto, que serdo remunerados segundo os respecti-
vos valores fixados em tabela aprovada pelo Ministério da Sadde.

Parégrafo tnico. Os procedimentos de diagndstico de morte encefi-

lica, de manuten¢ao homeostdtica do doador e da retirada de tecidos,

6rgaos ou partes, realizados por estabelecimento hospitalar privado,

poderio, conjunta ou separadamente, ser custeados na forma do capuz,

independentemente de contrato ou convénio, mediante declaragio do

receptor, ou, no caso de ébito, por sua familia, na presenga de funcio-

nirios da CNCDO, de que tais servi¢os nio lhe foram cobrados.

Art. 34.
Art. 35.

Este decreto entrard em vigor na data de sua publicagao.

Fica revogado o Decreto n° 879, de 22 de julho de 1993.

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

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Carlos César de Albuquerque
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- DECRETO N° 3.990, DE 30 DE OUTUBRO DE 2001" -

Regulamenta o art. 26 da Lei n° 10.205, de 21 de margo
de 2001, que dispoe sobre a coleta, processamento, estoca-
gem, distribuicio e aplicagio do sangue, seus componentes
e derivados, e estabelece o ordenamento institucional indis-

pensdvel a execugio adequada dessas atividades.

O Vice-Presidente da Republica, no exercicio do cargo de Presidente da
Republica, usando da atribui¢ao que lhe confere o art. 84, inciso IV, da
Constituigio, e tendo em vista o disposto no art. 26 da Lei n° 10.205, de
21 de marco de 2001, decreta:

CAPITULO1

Dos Principios e das Diretrizes

Art. 1° O Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados
(Sinasan), integrante do Sistema Unico de Satde (SUS), a que
se refere o art. 8° da Lei n° 10.205, de 21 de marco de 2001,
tem por finalidades:

I — implementar a Politica Nacional de Sangue, Componentes
e Hemoderivados;

II — garantir a auto-suficiéncia do pais em hemocomponentes e
hemoderivados;

III — harmonizar as a¢oes do poder piblico em todos os niveis
de governo, relacionadas a assisténcia hemoterdpica.

Art. 2° A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados
obedecerd aos seguintes principios e diretrizes:

I — universalizagao do atendimento a populagio;

7 Publicado no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 31 de dezembro de 2001, p. 1.
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I1 — utilizacdo exclusiva da doacio voluntdria, nio remunerada,
do sangue, cabendo ao poder publico estimuld-la como ato
relevante de solidariedade humana e compromisso social;

I1I — proibi¢ao de remuneragio ao doador pela doagao de sangue;

IV — proibi¢io da comercializagao de coleta, processamento, esto-
cagem, distribuicdo e transfusio do sangue, componentes e
hemoderivados;

V — permissao de remuneragao dos custos dos insumos, reagen-
tes, materiais descartdveis ¢ da mao-de-obra especializada,
inclusive honordrios médicos, na forma deste decreto e das
normas técnicas do Ministério da Satde;

VI — protegao da satide do doador e do receptor mediante infor-
magao ao candidato a doador sobre os procedimentos a que
serd submetido, os cuidados que deverd adotar, as possiveis
reacoes adversas decorrentes da doagdo, bem como qualquer
anomalia importante identificada quando dos testes labora-
toriais, garantindo o sigilo dos resultados;

VII — obrigatoriedade de responsabilidade, supervisao e assisténcia
médica na triagem de doadores, para avaliacio do estado de
satide do doador, na coleta de sangue e durante o ato transfu-
sional, assim como nos atos pré e pds-transfusional imediatos;

VIII — direito a informagao sobre a origem e procedéncia do san-
gue, dos componentes e hemoderivados, bem como sobre
o servico de hemoterapia responsdvel pela origem destes;

IX — participagao de entidades civis brasileiras no processo de
fiscalizagao, vigilancia e controle das a¢des desenvolvidas
no 4mbito dos sistemas nacional e estaduais de sangue,
componentes ¢ hemoderivados;

X — fiscalizago obrigatéria, a fim de certificar que todos os ma-
teriais ou substincias que entrem em contato com o sangue
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coletado com finalidade transfusional, bem como seus compo-
nentes e derivados, sejam estéreis, apirogénicos e descartdveis;

XI — seguranga na estocagem e transporte do sangue, compo-
nentes e hemoderivados, na forma das normas técnicas edi-
tadas pelo Sinasan; e

XII - obrigatoriedade de testagem individualizada de cada
amostra ou unidade de sangue coletado, sendo vedada a
testagem de amostras ou unidades de sangue em conjun-
to, a menos que NOvos avangos tecnolégicos a justiﬁquem,
ficando a sua execugao subordinada a portaria especifica
do Ministério da Satde, proposta pelo Sinasan.

CAPITULO II

Da Estrutura Organizacional
Art. 3° O Sinasan serd integrado por:
I — érgaos gestores do SUS nos trés niveis de governos;

IT — servigos de hemoterapia habilitados 4 execugao de captagao
e triagem de candidatos a doagao, coleta, processamento,
selegao, controle e garantia da qualidade, estocagem, dis-
tribuigio de sangue, seus componentes ¢ hemoderivados,
incluindo os bancos de células de cordio umbilical e de
medula dssea e da assisténcia hemoterdpica;

III — centros de produgio de hemoderivados e de quaisquer pro-
dutos industrializados a partir de sangue venoso e placen-
tério, ou outros obtidos por novas tecnologias, indicados
para o diagnéstico, prevengido e tratamento, observado o
disposto no art. 2°, inciso III, e seu pardgrafo tnico da Lei
n° 10.205, de 21 de margo de 2001;
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"®Pardgrafo dnico. Os servigos de hemoterapia publicos, filantrépicos
ou privados, que integram o Sinasan, receberao nomenclatura e concei-
tuacio definidas em ato do Ministro de Estado da Sadde.

CAPITULO III

Das Competéncias

PArt. 4° Ao Ministério da Sadde, por intermédio da Secretaria de Atengio a
Saide, objetivando a gestao e a coordenagao do Sinasan, compete:

I — formular a Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados, assessorando tecnicamente os estados e os
municipios, quando necessirio;

IT — elaborar a normatizagao técnica da drea de hemoterapia e
hematologia;

III — coordenar as agdes na drea de sangue e hemoderivados e as
atividades voltadas para atender situagoes de emergéncia;

IV — definir os parimetros nacionais para elaboragio dos planos
diretores de sangue, componentes e hemoderivados, dos
estados e do Distrito Federal;

V — pactuar com os estados e o Distrito Federal as metas a
serem por eles atingidas e incorporadas aos seus respec-
tivos planos diretores;

VI — acompanhar e avaliar o cumprimento das metas estabelecidas
nos planos diretores;

VII — financiar as a¢oes voltadas para a melhoria da qualidade do sis-
tema de sangue, componentes e hemoderivados, da hemorrede
publica e da assisténcia hematolégica e hemoterdpica;

'8 Pardgrafo Ginico com nova redagio dada pelo Decreto n° 5.045, de 8-4-2004.
1 Artigo com nova redagio dada pelo Decreto n° 5.045, de 8-4-2004.
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VIII — gerir os sistemas de informagoes na 4rea de sangue, compo-
nentes ¢ hemoderivados;

IX — planejar e coordenar a politica de medicamentos estratégicos
imprescindiveis a assisténcia hemoterdpica e hematoldgica;

X — garantir o acesso aos hemoderivados para os portadores de
coagulopatias;

XI — fomentar o ensino, a pesquisa e o desenvolvimento tecno-
16gico na drea de sangue e hemoderivados;

XII — divulgar os relatérios das agdes realizadas;

XIII — submeter & homologagio do Conselho Nacional de Satde o
Plano Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados.

Art. 5°  Aos estados e ao Distrito Federal, no Ambito do Sinasan, com-
pete a gestao, a coordenagio e a elaboragdo do plano diretor de
sangue, componentes ¢ hemoderivados, bem como promover,
em articulagio com o Ministério da Satide, 0 acompanhamento
e a avaliagao do cumprimento das metas e das agoes do Sinasan,
tendo ainda as seguintes atribuicdes:

I — formular, em conjunto com os municipios, a politica esta-
dual de sangue, componentes e hemoderivados, definindo
a regionalizacio e a responsabilidade pela assisténcia he-
moterdpica em sua drea de abrangéncia, assessorando tec-
nicamente os municipios;

II — coordenar, em seus limites geograficos, as agoes na drea de
sangue, componentes ¢ hemoderivados, incluindo as agoes
de vigilancia sanitdria e as atividades voltadas para o aten-
dimento de situagoes de emergéncia, assegurando a unida-
de de comando e diregao da politica estadual;
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I1II — adequar, em articulagio com os municipios, os parAmetros as-
sistenciais do plano diretor estadual de sangue, componentes e
hemoderivados, incluindo a assisténcia hemoterdpica no estado;

IV — planejar e coordenar a distribui¢ao de hemoderivados para
os portadores de coagulopatias;

V — garantir o acesso aos medicamentos estratégicos imprescin-
diveis aos portadores de doencas hematolégicas;

VI — garantir a populagio a oferta de sangue e hemocomponentes
com qualidade, assegurando a assisténcia hemoterdpica;

VII — exigir o cumprimento das normas técnicas pelos érgaos
executores das agdes de hemoterapia, por meio das agoes
de vigilancia sanitéria;

VIII — acompanhar e avaliar o cumprimento das metas estabeleci-
das no plano diretor estadual de sangue e hemoderivados;

IX — capacitar os recursos humanos com vistas a garantir a qualida-
de do sangue e componentes na assisténcia hemoterdpica;

X — alimentar os bancos de dados dos sistemas de informacoes
na 4rea de sangue, componentes ¢ hemoderivados;

XI — complementar o financiamento das agoes voltadas para a assis-
téncia hemoterdpica e a melhoria da qualidade do sangue;

XII — divulgar os relatérios das agoes estaduais na drea de sangue
e hemoderivados.

Art. 6°  Incumbe aos Municipios a coordenagio, na sua drea de compe-
téncia, do Sinasan, em consonincia com a politica estadual para
o setor, compreendendo a formulagio do plano diretor de sangue,
componentes ¢ hemoderivados e 0 acompanhamento e a avaliagio
do cumprimento das metas, além das seguintes atribuigoes:
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I — formular, em conjunto com o estado, a politica municipal
de sangue, componentes e hemoderivados, com énfase na
regionalizagao do sistema;

II — coordenar, em seu territdrio, as a¢des na drea de sangue,
componentes ¢ hemoderivados, incluindo as de vigilincia
sanitdria e as atividades voltadas para atender situacoes de
emergéncia, assegurando a unidade de comando e direcio
da politica municipal ou regional;

I1I — adequar, em articulagao com os estados, os parimetros as-
sistenciais do plano diretor municipal de sangue, compo-
nentes ¢ hemoderivados;

IV — garantir o acesso da populagio de sua drea de abrangéncia
a assisténcia hemoterdpica;

V — garantir a assisténcia a satide dos portadores de doencas
hematoldgicas, pactuando com o estado as referéncias e
contra-referéncias;

VI — exigir o cumprimento das normas técnicas pelos 6rgaos
executores das agoes de hemoterapia, por meio das agdes
de vigilancia sanitéria;

VII — acompanhar e avaliar o cumprimento das metas estabelecidas
no plano diretor municipal de sangue e hemoderivados;

VIII — fomentar a capacitagio dos recursos humanos para garantir
a qualidade do sangue na assisténcia hemoterdpica;

IX — alimentar os bancos de dados dos sistemas de informagoes
na 4rea de sangue e hemoderivados;

X — complementar o financiamento das agoes voltadas para a assis-
téncia hemoterdpica e a melhoria da qualidade do sangue;

XI — divulgar os relatérios das agbes municipais na drea de sangue
e hemoderivados.
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Art. 7°
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Os gestores do SUS das esferas federal, estaduais e do Distrito
Federal, deverio instituir, na estrutura dos sistemas de sangue,
cAmaras de assessoramento para formulagdo da politica de san-
gue, componentes e hemoderivados.

Pardgrafo dnico. As cimaras de assessoramento deverdo ser cons-

tituidas, no minimo, por representantes da hemorrede publica, que

as coordenard, e das dreas de vigilancia sanitdria, vigilancia epide-

mioldgica, planejamento e controle e avaliagio.

Art. 8°

20Art. 9°

S1°

§2°

Art. 10.

CAPITULO IV
Do Plano Diretor de Sangue e
Hemoderivados

Os 6rgaos de que se trata o art. 7° deverdo elaborar os planos dire-
tores de sangue e hemoderivados dos estados e do Distrito Federal,
que sero submetidos & homologagao dos Conselhos de Sadde.

Apés a aprovagio dos planos diretores estaduais de sangue,
componentes ¢ hemoderivados, os gestores estaduais do SUS
deverdo formular solicitagio de aprovacio do plano ao Minis-
tério da Satde, que emitird parecer técnico.

Os 6rgaos a que se refere o art. 8° s receberdo dos estados e do
Distrito Federal os planos que contiverem homologacio dos
seus respectivos conselhos;

Havendo necessidade de revisio, o plano serd devolvido ao
estado com as devidas sugestoes para ajustes e alteragoes.

As possiveis alteragoes dos planos diretores estaduais de san-
gue, componentes e hemoderivados deverdo ser submetidas a
mesma sistemdtica de homologagao, previstas no art. 8°.

» Caput com redagio dada pelo Decreto n°® 5.045, de 8-4-2004.
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CAPITULOV

Do Financiamento

Art. 11. O financiamento para a execugio dos planos dar-se-4 com recur-
sos provenientes da Unido, da participagio dos estados, do Distri-
to Federal e dos municipios, de acordo com a legislacio vigente.

“1Art. 12. O repasse dos recursos da Uniao para a drea de sangue e he-
moderivados estd condicionado a aprovagao do plano diretor
estadual de sangue e hemoderivados, pela drea responsivel do
Ministério da Sadde.

*Art. 13. O repasse dos recursos de investimento alocados no orgamento
da Uniao serd regulamentado em portaria do Ministro de Esta-

do da Satde.

Art. 14. Este decreto entra em vigor na data de sua publicacio.

Brasilia, 30 de outubro de 2001; 1800 da Independéncia e 1130 da Republica.

MARCO ANTONIO DE OLIVEIRA MACIEL

! Artigo com redagio dada pelo Decreto n° 5.045, de 8-4-2004.
2 Artigo com redagio dada pelo Decreto n° 5.045, de 8-4-2004.
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OUTRAS NORMAS DE INTERESSE

- OUTRAS NORMAS DE INTERESSE -

DECRETO N° 2.170, DE 4 DE MARCO DE 1997

Da nova redagio ao art. 2 do Decreto n° 89.250, de 27-12-1983, que regulamenta a Lei n°
7.116, de 29-8-1983, que assegura validade nacional as carteiras de identidade, regula sua
expedicio, e dd outras providéncias.

Publicado no DOU-I, de 5-3-1997.

Observagao: manda constar na identidade uma das expressoes “Doador
de Orgaos e Tecidos” ou “Nao-Doador de Orgaos e Tecidos” (Doador de
Orgaos na Carteira de Identidade).

PORTARIAS DO MINISTERIO DA SAUDE
PORTARIA N° 3.407, DE 5 DE AGOSTO DE 1998

Aprova o Regulamento Técnico sobre as atividades de transplantes e dispoe sobre a
Coordenacio Nacional de Transplantes.

Publicada no DOU-1, 6-8-1998.

PORTARIA N° 1.315, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2000

Estabelece os mecanismos destinados a organizar o fluxo de informagées, de tipificacao
e cadastro de doadores no Registro Brasileiro de Doadores Voluntdrios de Medula Ossea
(Redome).

Publicada DOU-E, de 4-12-2000.

PORTARIA N° 91, DE 23 DE JANEIRO DE 2001

Estabelece a organizagio regional, para fins de distribuicio de 6rgios pela Central Nacional
de Notificagio, Captagio e Distribuiio de Orgios (CNNCDO)

Publicada no DOU-E, de 24-1-2001, p. 20 e republicado no DOU-I, 25-1-2001, p. 16.
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PORTARIA N° 1.559, DE 6 DE SETEMBRO DE 2001

Ciria, no Ambito do Sistema Nacional de Transplantes, o Programa Nacional de Implantacao/
Implementagio de Bancos de Olhos.

Publicada no DOU-I, de 10-9-2001.

PORTARIA N° 2.381, DE 29 DE SETEMBRO DE 2004

Cria a Rede Nacional de Bancos de Sangue de Cordao umbilical e Placentdrio para Trans-
plantes de Células-Tronco Hematopoiéticas (Brasilcord).

Publicada no DOU-I, de 29-10-2004, p. 160.

PORTARIA N° 931, DE 2 DE MAIO DE 2006

Estabelece o regulamento técnico para transplante de células-tronco hematopoéticas.

Publicada no DOU-I, de 3-5-20006, p. 48.

PORTARIA N° 1.160, DE 29 DE MAIO DE 2006

Modifica os critérios de distribuicdo de figado de doadores caddveres para transplante,
implantando o critério de gravidade de estado clinico do paciente receptor.

Publicada no DOU-1, de 31-5-2000, p. 52 e republicada no DOU-I, de 29-6-2006,
p. 28 €, de 13-10-2006, p. 74.

PORTARIA N° 2.970, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2006

Define a coordenagio da implantagio da Rede Nacional de Bancos de Sangue de Cordao
Umbilical e Placentdrio para Transplantes de Células Tronco-Hematopoiéticas (Brasilcord).

Publicada no DOU-I, de 22-11-2006, p. 69.

RESOLUCAO DO CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA
RESOLUCAO N 1.480, DE 8 DE AGOSTO DE 1997

Define os critérios para diagndstico de morte encefilica.

Publicada no DOU-I, de 21-8-1997, p. 18227.
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