Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
Coordenacao-Geral do Sistema Nacional de Transplantes

MINUTA DE DOCUMENTO

Portaria GM/MS N° XXXX, de XX de XX de 2025

Altera a Portaria de Consolidagdo n? 04
GM/MS para estabelecer a Politica Nacional
de Doacdo e Transplantes e definir o
Regulamento Técnico do Sistema Nacional
de Transplantes.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe confere
o art. 87, paragrafo Unico, incisos | e Il, da Constituicao, resolve:

Art. 12 O inciso | do Artigo 22 do Capitulo | da Portaria de Consolidagao n?
04 de 28 de setembro de 2017 passa a vigorar com a seguinte redacao:

(...)

I - Sistema Nacional de Transplantes (SNT), instituido pelo Decreto N° 9.751,
de 28 de setembro de 2017, na forma do Anexo |[;

Art. 22 Fica aprovado o anexo | da Portaria de Consolidacdo n2 04 de 28 de
setembro de 2017 que passara a vigorar acrescido dos seguintes capitulos:

| - Capitulo | — da Politica Nacional de Doacgao e Transplantes;

Il - Capitulo Il — do Regulamento Técnico do Sistema Nacional de
Transplantes.

Art. 32 Ficam revogadas, além da Portaria GM/MS N2 2.600 de 21 de
outubro de 2009, as seguintes normas:

l. Portaria n? 2600/GM/MS, de 21 de outubro de 2009, publicada no Diario
Oficial da Unido, Secao 1, de 30 de outubro de 2009, p. 77;

Il. Portaria n2 901/GM/MS, de 16 de agosto de 2000, publicada no Diario
Oficial da Unido, Sec¢ao 1, de 18 de agosto de 2000, p. 116;



[Il. Portaria n? 439/GM/MS, de 14 de marco de 2011, publicada no Diario
Oficial da Unido, Secdo 2, de 16 de marc¢o de 2011, p. 48;

IV. Portaria n? 986/GM/MS, de 17 de maio de 2012, publicada no Diario
Oficial da Unido, Secdo 2, de 18 de maio de 2012, p. 46;

V. Portaria n? 487/GM/MS, de 2 de margo de 2007, publicada no Diario
Oficial da Uniado, Se¢ao 1, de 5 de marcgo de 2007, p. 29;

VI. Portaria n? 201/GM/MS, de 7 de fevereiro de 2012, publicada no Diario
Oficial da Unido, Secao 1, de 8 de fevereiro de 2012, p. 43;

VII. Portaria n2 2381/GM/MS, de 29 de setembro de 2004, publicada no
Diario Oficial da Unido, Secao 1, de 29 de outubro de 2004, p. 160;

VIIl. Portaria n? 1315/GM/MS, de 30 de novembro de 2000, publicada no
Diario Oficial da Unido, Secao 1, de 4 de dezembro de 2000, p. 26;

IX. Portaria n? 844/GM/MS, de 2 de maio de 2012, publicada no Diario
Oficial da Uniado, Secao 1, de 3 de maio de 2012, p. 30;

X. Portaria n? 342/GM/MS, de 10 de marco de 2014, publicada no Diario
Oficial da Uniado, Secao 1, de 11 de margo de 2014, p. 50;

XI. Portaria n2 1559/GM/MS, de 6 de setembro de 2001, publicada no Diario
Oficial da Unido, Secao 1, de 10 de setembro de 2001, p. 55;

XIl. Portaria n? 2933/GM/MS, de 27 de setembro de 2010, publicada no
Diario Oficial da Unido, Secao 1, de 28 de setembro de 2010, p. 38;

Xlll. Portaria n? 263/GM/MS, de 31 de marco de 1999, publicada no Diario
Oficial da Uniao, Secao 1, de 5 de abril de 1999, p. 54;

XIV. Portaria n? 2031/GM/MS, de 23 de setembro de 2004, publicada no
Diario Oficial da Unido, Secao 1, de 24 de setembro de 2004, p. 79;

XV. Arts. 12 a 12,30 a 32 e 46 da Portaria n? 1378/GM/MS, de 9 de julho de
2013, publicada no Diario Oficial da Unido, Secao 1, de 10 de julho de 2013,
p. 48;

XVI. Portaria n2 1935/GM/MS, de 19 de julho de 2010, publicada no Diario
Oficial da Unido, Sec¢do 2, de 21 de julho de 2010, p. 32;

XVII. Portaria n? 204/GM/MS, de 17 de fevereiro de 2016, publicada no
Diario Oficial da Unido, Se¢ao 1, de 18 de fevereiro de 2016, p. 23;

XVIIl. Portaria n? 2406/GM/MS, de 5 de novembro de 2004, publicada no
Diario Oficial da Unido, Secao 1, de 8 de novembro de 2004, p. 84;

XIX. Portaria n2 782/GM/MS, de 15 de marco de 2017, publicada no Diario
Oficial da Unido, Sec¢ao 1, de 16 de margo de 2017, p. 62;

XX. Portaria n? 1565/GM/MS, de 26 de agosto de 1994, publicada no Diario
Oficial da Unido, Sec¢ao 1, de 29 de agosto de 1994, p. 56;



XXI. Portaria n? 1660/GM/MS, de 22 de julho de 2009, publicada no Diario
Oficial da Unido, Secdo 1, de 24 de julho de 2009, p. 45;

XXII. Portaria n? 1467/GM/MS, de 10 de julho de 2006, publicada no Diario
Oficial da Unido, Secdo 1, de 11 de julho de 2006, p. 41;

XX!I. Portaria n? 743/GM/MS, de 18 de abril de 2012, publicada no Diario
Oficial da Unido, Secao 1, de 19 de abril de 2012, p. 35;

XXIV. Portaria n2 401/GM/MS, de 29 de marco de 2001, publicada no Diario
Oficial da Unido, Secdo 1, de 30 de marc¢o de 2001, p. 56;

XXV. Portarian?2123/GM/MS, de 29 de agosto de 2007, publicada no Diario
Oficial da Unido, Secdo 1, de 30 de agosto de 2007, p. 90;

XXVI. Portaria n? 644/GM/MS, de 27 de marco de 2006, publicada no Diario
Oficial da Unido, Secao 1, de 29 de margo de 2006, p. 70;

XXVII. Portaria n2 755/GM/MS, de 18 de abril de 2012, publicada no Diario
Oficial da Unido, Secao 1, de 20 de abril de 2012, p. 47;

XXVIIIl. Portaria n? 1800/GM/MS, de 9 de novembro de 2015, publicada no
Diario Oficial da Unido, Secao 1, de 10 de novembro de 2015, p. 21;

XXIX. Portaria n? 1059/GM/MS, de 23 de julho de 2015, publicada no Diario
Oficial da Unido, Secao 1, de 24 de julho de 2015, p. 37;

XXX. Portaria n? 2974/GM/MS, de 4 de dezembro de 2013, publicada no
Diario Oficial da Unido, Secao 1, de 5 de dezembro de 2013, p. 234;

XXXI. Portaria n? 1801/GM/MS, de 9 de novembro de 2015, publicada no
Diario Oficial da Unido, Secao 1, de 10 de novembro de 2015, p. 22.

XXXII. Secao Xll do Capitulo | do Titulo Ill da Portaria de Consolidagao n2
06/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

XXXIIl. Anexo X| da Portaria de Consolidacdo n? 06/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017.

Art. 42 Ficam revogadas, por consolidacdo, as Portarias GM/MS N2 5.051,
de 13 de agosto de 2024 e GM/MS N2 5.685, de 7 de novembro de 2024.

Art. 52 Esta portaria entra em vigor na sua publicagdo, com efeitos
operacionais do sistema SIGA a partir de 180 dias.

ALEXANDRE PADILHA

ANEXO |
SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTES (SNT)



CAPITULO |
DA POLITICA NACIONAL DE DOACAO E TRANSPLANTES

Art. 12 Fica aprovada a Politica Nacional de Doacao e Transplantes (PNDT),
nos termos e condi¢des desta Portaria.

Art. 22 S3o principios da PNDT:

| - A ndo comercializacdo de 6rgaos, tecidos, progenitores hematopoéticos
ou partes do corpo humano para fim de transplantes;

Il - A proibicao de remuneracao, ou troca de favores pela doacdo, ao doador
vivo, ou as familias de doadores falecidos;

Il - A beneficéncia aos receptores de transplantes de érgaos, tecidos,
progenitores hematopoéticos e partes do corpo humano;

IV - A ndo-maleficéncia em relagdo aos doadores vivos;

V - A garantia da anonimidade em relacdao a doadores, candidatos a
transplantes e receptores;

VI - A ética na conducgdo dos processos de doacgao e transplante; e

VIl - Abusca pela equidade na doagcao e no transplante entre regides,
estados e Distrito Federal.

Paragrafo Unico — Nao se considera como comercializagdo, o ressarcimento
de valores referentes a insumos, materiais, processamento de tecidos ou
progenitores hematopoéticos, exames sorolégicos, imuno-hematoldgicos e
demais exames definidos pela legislagdo competente, realizados para a
selecdo dos doadores, bem como honorarios por servicos médicos
assistenciais prestados no ambito da saude suplementar.

Art. 32 S3o diretrizes da PNDT:
| - O fortalecimento do setor publico em primeira instancia;
Il - A organizacao de redes de referéncia e contrarreferéncia;

Il - A articulagdo e integragao entre os niveis de atengdao em saude: atengao
primaria, secundaria e terciaria;

IV - A garantia ao amplo acesso as listas de espera;
V - A garantia do acesso aos exames pré e pos transplantes;

VI - A garantia de acesso aos insumos essenciais, conforme cada modalidade
de transplante;

VIl - O cuidado integral a saude do paciente transplantado e do doador vivo;



VIII - A utilizagdo de critérios técnicos e logisticos para alocacdo de érgaos e
tecidos; e

IX - O estabelecimento de parametros e indicadores para avaliagao dos
servicos diretos, ou indiretos, de doagao e dos transplantes.

Art. 42 S30 objetivos da PNDT:

| - identificar e notificar todos os casos de morte encefalica as Centrais
Estaduais de Transplantes e Central de Transplantes do Distrito Federal
(CET), por meio do Sistema Informatizado de Gerenciamento do Acesso as
Listas de Espera (SIGA);

Il - Entrevistar todas as familias de doadores elegiveis de 6rgaos ou tecidos;

Il - Atingir a lista zero para realizacdo de transplantes de cdrneas, entendida
como tempo de espera nao superior a 60 dias;

IV - Organizar servicos de doacao e transplantes em rede, de modo a atingir
o desenvolvimento colaborativo e sustentdvel do Sistema Nacional de
Transplantes;

V - Alocar os 6rgaos e cérneas doadas de acordo com as listas de espera,
obedecendo a critérios técnicos, quando existirem listas;

VI - Garantir a qualidade no processo de doacado, retirada, preservacao e
transporte de 6rgaos e tecidos para transplantes;

VIl - Promover a qualidade de vida dos doadores vivos, em parceria com
acoes da atencdo primaria a saude;

VIl - Monitorar e avaliar o acesso as consultas nos ambulatérios e servigos
de transplantes, o tempo de espera em lista e a satisfacao dos usuarios;

IX - Favorecer a qualidade de vida dos receptores de transplantes;

X - Participar no processo de formulacao de linhas de cuidado aos
candidatos a transplantes e pacientes transplantados;

Xl - Participar do esforco para coibir quaisquer possibilidades
de comercializagdo e, ou, exploragcdes de vulnerabilidades que possam
decorrer do processo de doacdo de orgaos, tecidos, progenitores
hematopoéticos e partes do corpo humano para transplantes, a nivel
nacional e internacional;

XIl - Contribuir para o desenvolvimento e manutencdao de um registro
nacional de pessoas com Doencga Renal Cronica (DRC);

XIll - Promover o monitoramento e a avaliacdo do desempenho e dos
resultados das acdes e dos servicos prestados na area de doacao e
transplantes;



XIV - Participar no fomento as acdes de qualificacdo de profissionais
envolvidos com o processo de doacao e transplantes;

XV - Participar do desenvolvimento de estratégias de fomento a pesquisa e
inovacado na drea de doacdo e transplantes;

XVI - A participacdo em politicas e acdes de educacdao e de letramento,
inclusive digital, visando fomentar o conhecimento e a confian¢a da populagao
no Sistema Nacional de Transplantes

XVII - Aplicar e exigir a aplicagdo do Regulamento Técnico, aprovado por esta
Portaria, em todo o territério nacional.

Art. 52 S3o responsabilidades das esferas de gestao:

§ 12 Gestor federal:

| - Estabelecer e publicar normas técnicas, parametros e indicadores
nacionais na area de doacao e transplantes;

Il - Desenvolver acdes de acompanhamento e avaliacdao das acdes de
implementacao das acdes de implementacdao da PNDT para
instrumentalizacdo de processos de gestao;

[l - Avaliar e acompanhar o desempenho técnico das atividades de doacao
e transplantes no ambito das CET e estruturas especializadas integrantes da
rede de procura e doacdo de drgaos, tecidos, células e partes do corpo
humano para transplantes (Organizacdes de Procura de Orgdos — OPO ou
Equipes Hospitalares de Doacdo de Orgdos e Tecidos para Transplantes - e-
DOT);

IV - Dar suporte técnico e operacional ao SIGA;

V - Gerenciar o Registro Brasileiro de Doadores Voluntarios de Medula Ossea
— REDOME;

VI - Autorizar centros e equipes especializados a realizacao de retirada e
transplantes de 6rgaos, tecidos, células e partes do corpo humano;

VII - Participar do esforco na implementacao da Politica Nacional de Doacgao
e Transplantes;

VIII - Promover a articulagdo com os entes federativos para apoio a
implantacao e supervisao das acdes referentes a qualificacdo do processo
de doagao e transplantes;

IX - Receber, avaliar e homologar os Planos Estaduais de Doagao e
Transplantes — PEDT;

X - Pactuar a alocagdao de recursos or¢camentarios e financeiros para a
implementacao desta Politica, considerando a composicao tripartite;



Xl - Articular com os sistemas de informacao existentes a insercao de acdes
voltadas ao processo de doacao e transplantes;

XIl - Dimensionar e participar do financiamento da PNDT, considerando a
inovacao e os avancos tecnolégicos;

Xlll - Definir acdes de financiamento, monitoramento e qualificacdo de
abrangéncia nacional que possam impactar positivamente nos indicadores
de doacgdo e transplantes;

XIV - Apoiar as acOes de capacitacao e educacdao permanente em
consonancia com as realidades locorregionais;

XV - Participar de coopera¢cdes nacionais e internacionais referentes as
experiéncias de doac¢ao e transplantes nos campos da assisténcia, pesquisa,
educacdo permanente e qualificagdo profissional;

XVI - Coparticipar no desenvolvimento e manuten¢ao das Centrais de
Transplantes, das OPO e das e-DOT;

XVIl - Fomentar o registro sistematico de todos os dados estatisticos
referentes aos processos de doacao e transplantes, e

XVIII - Buscar parcerias governamentais e nao-governamentais para
potencializar a implementacao das a¢des de sensibilizacao de profissionais
e familias sobre a doacdo de drgdos e tecidos para transplantes.

§ 22 Gestor estadual:

| - Implementar as diretrizes da Politica Nacional de Doacao e Transplantes
em consonancia com as diretrizes definidas no ambito nacional e as
realidades locorregionais;

Il - Desenvolver, pactuar, solicitar homologacao e implementar o Plano
Estadual de Doacao e Transplantes — PEDT;

lIl - Assegurar que os planos regionais integrados contemplem acgdes de
doacdo e transplantes;

IV - Circunscrever e estabelecer a rede de doagdo e transplantes sob sua
gestao;

V - Estabelecer instrumentos para o cadastramento e/ou habilitacdo dos
hospitais notificantes sob sua gestao, visando o ressarcimento das agdes
relacionadas a doagao de drgdos e tecidos para transplantes;

VI - Definir e implementar estratégias para viabilizar o pleno acesso as listas
de espera;

VIl - Definir e implementar estratégias para facilitar o acesso a todas as
modalidades de transplantes incorporadas ao SUS;



VIII - Organizar a rede de assisténcia de referéncia e definir a rede de
contrarreferéncia em transplantes;

IX - Organizar o acesso aos transplantes nao realizados em seu ambito de
atuacao, por meio dos sistemas de regulacao;

X - Estabelecer fluxos, protocolos clinicos e protocolos de servicos para
atender aos transplantes com a devida urgéncia;

Xl - Pactuar e alocar recursos orcamentarios e financeiros para a
implementacdo da Politica, considerando a composicdo Bipartite;

XIl - Contratualizar e fiscalizar os servigos necessarios para viabilizagdao da
doacdo e transplantes no ambito de sua gestdo, incluindo os laboratérios
clinicos;

Xl - Prover infraestrutura fisica, recursos humanos e
equipamentos/insumos/materiais necessarios para o funcionamento
adequado das centrais de transplantes;

XIV - Viabilizar o transporte de érgaos, tecidos e insumos para doacgao e
transplantes;

XV - Assegurar a qualidade e a seguranca do processo de doacdo de drgaos,
tecidos e células para fins de transplantes, com énfase nos laboratdrios para
triagem soroldgica e exames complementares de morte encefalica;

XVI - Solicitar autorizacao de centros, servicos ou equipes para a realizacao
de retirada e transplantes de o6rgaos, tecidos, células e partes do corpo
humano;

XVII - Incentivar o uso ético da telemedicina para o acompanhamento pré e
pos-transplantes;

XVIIlI - Implementar no territorio a Politica Nacional de Doacdo e
Transplantes;

XIX - Desenvolver e implementar diretrizes de capacitacdo e educacgao
permanente, em consonancia com as realidades locorregionais;

XX - Elaborar materiais de divulgagao visando a socializagao da informagao
e a divulgacao das acoes de doacao e transplantes;

XXI - Manter articulagdo com municipios para apoio a implantagao e
supervisao das a¢des de promog¢do da doagao.

§ 32 Gestor municipal:

| - Circunscrever e estabelecer a rede de doagao e transplantes sob sua
gestao;



Il - Organizar a rede de assisténcia de referéncia e definir a rede de
contrarreferéncia em transplantes em estabelecimentos de saude sob sua
gestao;

[l - Contribuir para o desenvolvimento das OPO e das e-DOT em institui¢des
sob sua gestao;

IV - Participar na logistica de transporte de drgaos, tecidos, equipes e
insumos para doacao ou transplantes;

V - Apoiar o uso ético da telemedicina, nas situacdes em que este recurso
facilite o acesso ao acompanhamento pré e pds transplantes, na rede sob
sua gestao;

VI - Participar da implementacao e divulgar a Politica Nacional de Doacdo e
Transplantes;

VII - Apoiar a realizagao de oficinas, seminarios ou encontros de capacitagao,
envolvendo equipes multiprofissionais que atuam no processo de doacao e
transplantes.

§ 42 Cada gestor sera responsavel pela estratégia de implementacdo da
Politica em seus territorios em consonancia com o definido nesta Portaria.

§ 52 Para o acompanhamento pré e pds transplantes, fica facultado aos
candidatos a transplantes e aos pacientes transplantados, o atendimento
mediante telemedicina, sobretudo para as pessoas que ndao quiserem, ou
nao estejam habilitadas para o emprego das tecnologias digitais, a fim de
impedir que sejam alijados extratos da populacdao que padecem dos efeitos
da divisao digital.

Art. 62 A PNDT atuarda para desenvolver e fomentar o modelo mais
adequado de procura de doadores de érgaos e tecidos, de acordo com as
especificidades locais, visando a plena atuacdo dos profissionais das OPO e
das e-DOT e 0 aumento da doacdo de 6rgaos e tecidos para transplantes.

Paragrafo uUnico — A doagao de progenitores hematopoéticos sera
organizada de acordo com a necessidade de expansao e qualificagao do
Registro Brasileiro de Doadores Voluntéarios de Medula Ossea — REDOME,
conforme demanda do 6rgao central do Sistema Nacional de Transplantes.

CAPITULO Il

SECAO |



DO REGULAMENTO TECNICO DO SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTES

Art. 72 Fica aprovado o Regulamento Técnico do Sistema Nacional de
Transplantes (SNT), nos termos e condi¢des desta Portaria.

§ 12 E obrigatdria a observancia do disposto neste Regulamento Técnico,
para o desenvolvimento de toda e qualquer atividade relacionada a doacao
e utilizacao de d6rgaos, tecidos, células ou partes do corpo para fins de
transplante ou enxerto, em todo o territdrio nacional.

§ 22 E obrigatdria a utilizagdo do Sistema Informatizado de Gerenciamento
do Acesso as Listas de Espera (SIGA) por todos os integrantes do SNT, para
a notificacdo das mortes encefdlicas, a organizacao das listas de espera e a
alocacdo de 6rgaos e cérneas doadas para fins de transplante.

SECAO Il
DO ORGAO CENTRAL DO SNT E DEMAIS ESTRUTURAS

Art. 820 o6rgao central do Sistema Nacional de Transplantes é a
Coordenacdo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes (CGSNT), do
Departamento de Atencdo Especializada e Temdatica (DAET) da Secretaria de
Atencao Especializada a Saude (SAES).

Paragrafo uUnico - Para o exercicio de suas fungdes, o (a) Coordenador (a) -
Geral do Sistema Nacional de Transplantes ndo poderd integrar equipes
ativas de retirada ou transplantes, nem de Bancos de Tecidos (BT).

Art. 92 A CGSNT serd assessorada por Camaras Técnicas Nacionais (CTN), de
carater consultivo, que poderao opinar sobre:

| - Critérios de inscricao de candidatos a transplantes nas listas de espera;

Il - Critérios para a distribuicao de 6rgaos, tecidos e partes do corpo humano
doados e retirados para transplantes;

Il - Critérios para autorizacdo, renovacao e exclusdao de autorizacdo de
estabelecimentos e equipes;

IV - Ampliagdo de uso ou incorporagao de novas tecnologias em
transplantes; e

V - Situagdes especiais ou omissas.

Paragrafo Unico - Ato do Secretdrio de Atencdo Especializada a Saude ird
dispor sobre a composi¢ao das Camaras Técnicas Nacionais - CTN.



Art. 102 Para a alocacao de érgaos entre diferentes estados da federacdo, a
CGSNT contara com a Central Nacional de Transplantes (CNT), sua unidade
operacional, que trabalhara em regime de plantado ininterrupto de 24 horas
por dia com as seguintes atribuicdes:

| - Gerenciamento da lista Unica nacional de receptores, de acordo com os
critérios técnicos e logisticos definidos neste regulamento técnico;

Il - Articulacdo com as Centrais Estaduais de Transplantes (CET) e bancos de
tecidos para a alocacao de drgaos e tecidos ofertados, de acordo com a
melhor logistica;

lIl - Operagao do Sistema Informatizado de Gerenciamento do Acesso as
Listas de Espera (SIGA) em nivel nacional; e

IV - Auxilio complementar as CET na viabilizacdao do transporte aéreo dos
drgaos, tecidos e partes do corpo humano doados, além de equipes de
captacao e transplante.

Paragrafo unico. A Secretaria de Atencdo Especializada a Saude do
Ministério da Saude proverd todos os recursos, inclusive humanos, fisicos e
tecnolégicos, para o pleno funcionamento da CNT.

Art. 11. No dambito dos estados e do Distrito Federal, a Coordenacao do
Sistema de Transplantes serd exercida pelas Secretarias Estaduais de Saude
e Secretaria de Saude do Distrito Federal, por meio das Centrais Estaduais
de Transplantes (CET) e pela Central de Transplantes do Distrito Federal
(CET-DF).

§ 12 Para que se integrem ao SNT, conforme o disposto no Art. 32 do Decreto
n2 9.175, de 2017, os estados e o Distrito Federal, que possuam em seu
territdrio equipes especializadas e estabelecimentos de saude autorizados a
retirada de 6rgaos e tecidos, e transplantes e enxertos, deverao contar com
uma CET.

§ 22 Fica permitido o desenvolvimento e criacao de Centrais Regionais de
Transplantes (CRT), caso se apliquem as realidades locais.

§ 32 As atividades das CET poderao ser delegadas, em parte, as CRT.

§ 42 O cargo de Coordenador da CET devera ser ocupado por profissionais
da saude com experiéncia comprovada no processo de doacdo e
transplantes. Caso o profissional designado nao seja médico, sera
obrigatéria a designagao de um médico para exercer a fungdao de
Responsavel Técnico pela CET.

§ 52 F vedada a designacdo de integrantes de equipes ativas de retirada
e/ou realizacdo de transplantes ou de Bancos de Tecidos Humanos (BT),
para os cargos de Coordenador Estadual/Distrital de Transplantes, ou de



Coordenador Regional de Transplantes ou de Responsavel Técnico pela CET
ou CRT.

§ 62 As CET sao unidades administrativas das respectivas Secretarias
Estaduais de Saude, ou Secretaria de Saude do Distrito Federal, estando
hierarquicamente vinculadas a estas e, para efeitos deste regulamento,
tecnicamente vinculadas a Coordenagao-Geral do Sistema Nacional de
Transplantes.

Art. 12. Quanto as CET, compete as Secretarias Estaduais de Saude ou do
Distrito Federal (SES):

I - Nomear o coordenador da CET e, quando aplicavel, da CRT;

Il - Elaborar, se necessario, normas complementares e compativeis com este
Regulamento, em dmbito estadual;

Il - Prover os meios e recursos, inclusive humanos, para a plena execuc¢ao
das atividades da CET;

IV - Garantir o adequado funcionamento da CET e supervisionar suas
atividades, bem como as demais atividades relacionadas a doacdo e aos
transplantes em sua area de atuacgao;

V -Solicitar a CGSNT a autorizacdao de funcionamento da CRT quando
aplicavel;

VI - Autorizar a criagdo da Organizacdo de Procura de Orgdos e Tecidos —
OPO;

VII - Elaborar e aprovar, em conjunto com a respectiva CET, o Plano Estadual
de Doacgao e Transplantes — PEDT,;

VIII - Organizar o acesso e a assisténcia aos candidatos a transplante e aos
pacientes transplantados, utilizando mecanismos de regulacao vigentes em
seu ambito de atuacao;

IX - Prover os meios para o transporte dos 6rgaos ou tecidos doados e
retirados no ambito do estado ou Distrito Federal;

X - Prover os meios para o transporte das equipes de captacdo e/ou
transplante e dos 6rgaos doados e retirados no ambito interestadual, e

Xl - Realizar, supervisionar e fiscalizar contratos ou convénios com
prestadores de servico.

Art. 13. E responsabilidade das CET:

| - Coordenar as atividades de doacao e transplantes no ambito estadual ou
do Distrito Federal;



Il - Exercer controle e fiscalizacdo sobre as atividades de que trata este
regulamento, em seu ambito de atuacao;

Il - Promover e fornecer os meios para a inscricdo de candidatos aos
transplantes realizados em seu ambito de atuacdo, com todas as
informacdes necessdrias a sua rapida localizacdo e a verificacdo da
compatibilidade com potenciais doadores;

IV - Utilizar, operar e manter atualizado o SIGA, com todas as informacdes
sobre mortes encefdlicas declaradas, doadores vivos ou falecidos,
candidatos a transplantes e pacientes transplantados;

V - Receber notificacdes de morte encefdlica, mesmo que ndo resultem em
doacao de 6rgaos ou tecidos;

VI - Receber notificagdes de morte circulatéria que ensejem a retirada de
tecidos para transplante;

VIl - Realizar a alocacao local dos 6rgaos e tecidos doados;

VIII - Providenciar o transporte de 6rgaos, tecidos e partes do corpo humano
retiradas para transplantes, com acondicionamento especifica, garantindo
o controle térmico adequado e seguranca do drgdo, ao estabelecimento de
saude autorizado onde se encontra o receptor selecionado, conforme os
critérios de alocacao definidos;

IX - Ofertar os drgaos, tecidos e partes do corpo humano nao utilizados
localmente, a Central Nacional de Transplantes, visando a distribuicao
macrorregional e nacional;

X - Padronizar e fornecer etiquetas e formuldrios para identificacao de
material biolégico ou sangue de potenciais doadores, visando a realizagao
de exames para triagem sorolégica de doencas transmissiveis, ou outras
analises laboratoriais e bioquimicas;

Xl - Conhecer a rede de laboratdrios e servicos complementares para
exames em potenciais doadores, incluindo a validade da licenca sanitaria de
funcionamento desses servicos;

XIl - Entrevistar os doadores vivos ndao aparentados, presencialmente ou
virtualmente, ou delegar a entrevista as CRT ou a profissionais/instituicdoes
por elas designadas;

XIII - Instituir e destituir Camaras Técnicas Estaduais;

XIV - Articular-se com os Institutos Médicos Legais (IML) e os Servicos de
Verificagdo de Obito (SVO), visando agilizar, nos casos aplicaveis, o processo
de necropsia dos doadores, preferencialmente no préprio hospital onde
ocorreu a retirada dos 6rgaos;

XV - Aplicar penalidades ou san¢des administrativas por infragao as
disposicOes da Lei n2 9.434, de 1997;



XVI - Comunicar a aplicacao de penalidade a CGSNT, que a registrara para
consulta quanto as restricdes legais e cancelamento, se for o caso, da
autorizagao concedida;

XVIl - Acionar o Ministério Publico do estado e outros drgdos publicos
competentes para reprimir ilicitos cuja apuracdo nao esteja compreendida
no ambito de suas competéncias;

XVIIl - Suspender, cautelarmente, pelo prazo maximo de sessenta dias,
estabelecimentos e equipes especializadas, se houver descumprimento dos
critérios  estabelecidos como  responsabilidades dos  centros
transplantadores e fundadas razdes de risco a saude das pessoas; e

XIX - Manter e enviar a CGSNT, até o 102 dia do més subsequente,
informacdes atualizadas sobre todas as atividades relacionadas aos
transplantes, por meio do formuldrio digital de estatistica mensal das CET.

§ 12 Competem exclusivamente as CET as atividades relacionadas ao
recebimento das notificacdes de morte encefdlica e ao gerenciamento da
lista de candidatos a transplante.

§ 22 A CET devera atuar junto aos estabelecimentos de salde, por meio das
OPO ou das e-DOT, a fim de incentivar a cultura da doacao e manter a
organizacao dos processos e atividades de doacao e transplantes.

§ 32 A CET sera responsavel por determinar os fluxos para as diversas etapas
do processo de doacao de érgaos e tecidos, em seu ambito de atuacao.

§ 42 A retirada de tecidos humanos para transplantes devera ser organizada
pela CET, em regidoes de abrangéncia de BT especificos, competindo-lhe
tomar conhecimento e fiscalizar todas as etapas do processo.

§ 52 Nas unidades federativas (UF) onde ndo houver BT, a CET deverd
articular-se com hospitais e BT de outras UF, para incentivar e organizar a
procura, a retirada e o encaminhamento para processamento de tecidos
humanos.

Art. 14. Compete as Centrais Regionais de Transplante (CRT):
I - Coordenar as atividades de doagao e transplantes no ambito regional;

Il - Promover e fornecer os meios para a inscricdo de candidatos aos
transplantes realizados em seu ambito de atuagao, com todas as
informagdes necessarias a sua rapida localizagdo e a verificagdo da
compatibilidade, em sua area de abrangéncia;

Il - Utilizar, operar e manter atualizado o SIGA, com todas as informagdes
das mortes encefdlicas ocorridas e notificadas no ambito dos estados e do



Distrito Federal, as informag¢des dos candidatos a transplante e as
informacdes dos potenciais doadores, vivos ou falecidos;

IV - Providenciar o transporte de tecidos, drgdaos e partes retiradas ao
estabelecimento de saude autorizado em que se encontrar o candidato a
transplante selecionado, observados os critérios de alocacdo de cada érgao
ou tecido, descritos neste regulamento técnico;

V - Notificar a CET a respeito de tecidos, drgaos e partes do corpo nao
aproveitdveis entre os candidatos a transplante inscritos em seus registros,
para utilizacdo entre os relacionados na esfera estadual; e

VI -Reportar a CET toda e qualquer irregularidade de que tenha
conhecimento.

§ 22 As listas regionais poderao ser gerenciadas a partir da CET ou da CRT, a
critério da CET.

§ 32 A decisao de criacao de listas ou centrais regionais devera levar em
conta a relacdo custo/beneficio de sua instalagdo quanto a aspectos
populacionais, geograficos, logisticos, capacidade instalada, em especial a
existéncia de laboratdorio de histocompatibilidade e Ilaboratérios
gualificados para realizacdo das sorologias, bem como o tempo de isquemia
fria admissivel para drgaos e tecidos.

Art. 15. Somente poderdo atuar no processo de doacao e transplantes, as
CET autorizadas pelo Ministério da Saude;

§ 12 A infraestrutura minima da CET deve contar com drea fisica exclusiva,
linhas telefénicas com dispositivos de gravacao, computadores atualizados,
impressora, acesso a internet, scanner ou copiadora, etiquetadoras e
formularios padronizados, que viabilizem a correta identificacao de érgaos,
tecidos ou materiais, enderecos eletronicos e recursos humanos em numero
e treinamento suficientes para atender a demanda do sistema estadual.

§ 22 Qualquer alteragao relativa a mudanca de coordenador ou endereco
das CET devem ser expressamente comunicadas a CGSNT, no prazo maximo
de trinta dias a contar da data em que ocorreu.

Art. 16. As Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal, em
conformidade com a avaliagao da respectiva CET, estdo autorizadas a criar
Organizagdes de Procura de Orgdos e Tecidos (OPO) ou Equipes Hospitalares
de Doacdo de Orgdos e Tecidos para Transplantes (e-DOT).



Paragrafo unico -Somente fardo jus ao recebimento de incentivos
financeiros federais, as OPO ou e-DOT devidamente autorizadas e
cadastradas no Sistema de Cadastro Nacional de Sistemas de Saude - SCNES.

Art. 17. A solicitacdao de autorizacdao de OPO pelas Secretarias Estaduais ou
do Distrito Federal devera ser encaminhada a CGSNT, para sua autorizagao
de funcionamento e habilitacdo, acompanhada de:

I - Relacdo dos hospitais participantes dentro de sua drea de atuagdao com os
respectivos termos de pactuacao;

Il - Certiddao negativa de infracdo ética, atualizada nos ultimos 6 meses,
fornecida pelos respectivos conselhos de classe das dreas de atuacdo dos
profissionais integrantes;

lll - Comprovacao de formacdao e experiéncia profissional de seus
integrantes;

IV - Regime de trabalho de seus integrantes; e
V - Endereco E descricao das instalacdes fisicas onde funcionard a OPO.

§ 12 As Organizacdes de Procura de Orgdos (OPO), quando instituidas, serdo
subordinadas a respectiva Central Estadual de Transplantes (CET) e deverao
atuar em cooperacao com as equipes hospitalares de doacdo de érgaos e
tecidos (e-DOT) dos estabelecimentos situados em sua drea de abrangéncia.

§ 22 A delimitacdo da area de atuacao da OPO devera considerar critérios
geograficos e populacionais, promovendo a regionalizacdo das acdes
voltadas a identificacao de potenciais doadores e a viabilizacao da remocao
de 6rgaos e tecidos de doadores elegiveis para transplantes. A CET podera
delegar a OPO a responsabilidade pelo apoio técnico e pela organizacao dos
processos de doacao em sua area de competéncia.

§ 32F vedada a OPO qualquer atuacdo na selecdo dos candidatos aos
transplantes, inclusive nos casos de dérgaos e tecidos que ela prdpria tenha
identificado, notificado ou removido.

§ 42 A OPO deverd dispor, obrigatoriamente, de um médico, além de
enfermeiros, e outros profissionais treinados para exercer atividades
referentes ao processo de doagao e transplantes, especialmente o
acolhimento e entrevista familiar. Devera ser obrigatoriamente designado 1
(um) médico ou 1 (um) dos enfermeiros como o coordenador da OPO. Caso
o coordenador seja enfermeiro, é obrigatdria a designacao de 1 (um) médico
para assumir a responsabilidade técnica.

§ 52F vedada a nomeacdo, para o cargo de Coordenador da OPO, de
qualquer membro pertencente a equipes ativas e autorizadas para a
retirada e/ou realizacdo de transplantes.



§ 72 Quando estiver instalada em um estabelecimento de saude, a OPO
poderd exercer as competéncias atribuidas a e-DOT daquela instituicao,
optando pelo ressarcimento como OPO ou como e-DOT, em comum acordo
com a respectiva CET.

§ 62 As direcOes técnicas dos hospitais notificantes deverdo adotar todas as
providéncias necessarias para garantir a OPO o pleno acesso as suas
dependéncias, especialmente as unidades de internacao, terapia intensiva,
servicos de emergéncia ou congéneres, centros cirdrgicos e unidades de
apoio diagnodstico relacionadas a atividade de busca e viabilizagao de
doadores de 6rgaos e tecidos.

§ 92 S3o atribuigcdes da OPO:

I - Organizar a rotina de busca ativa e notificacao de potenciais doadores de
drgaos e tecidos, bem como realizar as entrevistas familiares, no ambito dos
hospitais de sua abrangéncia;

Il - Notificar e registrar todos os casos confirmados de morte encefdlica,
inclusive os que nao resultem em doac¢ao, mantendo documentacdo dos
motivos da ndao-doacao;

Il - Atuar em cooperacdo com as equipes responsaveis pela verificacao de
morte encefalica, assegurando que o processo ocorra com celeridade,
principios éticos e conforme os critérios estabelecidos na resolucdo vigente
do Conselho Federal de Medicina;

IV - Realizar a avaliacao e validacdo de potenciais doadores;

V - Colaborar com a manutencdao hemodinamica dos doadores e dar suporte
ao processo de retirada dos érgdos/tecidos doados;

VI - Organizar, em acordo com a CET ou e-DOT, a logistica da retirada e
transporte dos 6rgdos/tecidos doados;

VIl - Identificar adequadamente os 6rgaos, tecidos e materiais biolégicos,
com as etiquetas padronizadas fornecidas pelas CET;

VIl - Articular-se com a respectiva CET e com os bancos de tecidos de sua
regido para organizar, de forma sistematica, o processo de notificagao,
doacgao e retirada de tecidos;

IX - Viabilizar, sempre que possivel, os meios necessarios para a realizagao
do diagndstico de morte encefalica nos hospitais da sua regiao;

X - Articular-se com os Institutos Médicos Legais (IML) e os Servicos de
Verificagdo de Obito (SVO), visando agilizar, nos casos aplicaveis, o processo
de necropsia dos doadores, preferencialmente no préprio hospital onde
ocorreu a retirada dos 6rgaos;



XI - Manter registros atualizados de suas atividades e intervengdes diarias,
com base nos indicadores de eficiéncia estabelecidos e pactuados com a
CET;

XIl - Registrar, de forma sistemdtica, todas as informacdes relevantes de
cada processo de doacdao, documentando também toda a comunicacao
envolvida;

XIll - Promover capacitacao de multiplicadores sobre temas essenciais ao
processo de doacao e transplantes, incluindo comunicacao em situagdes
criticas, acolhimento familiar, morte encefalica e manutencao de potenciais
doadores;

XIV - Promover capacitagdao de seus membros em temas essenciais ao
processo de doacdao e transplantes, incluindo avaliacao e validagao dos
potenciais doadores, comunicacdo em situacdes criticas, acolhimento e
entrevista familiar, morte encefalica e manutencao de potenciais doadores;

XVI - Orientar e capacitar os setores responsaveis pelos prontuarios legais
nos estabelecimentos de salde quanto ao correto arquivamento da
documentacao do processo de doagao, conforme previsto na Lei n2 9.434,
de 1997, tais como identificacdo, protocolo de morte encefilica, termo de
consentimento, exames laboratoriais, entre outros;

XVI - Comunicar a CET quaisquer alteracdes de que tenha conhecimento,
sobre o funcionamento de laboratdérios que realizem exames para doagao e
transplantes, incluindo mudanca de laboratério, responsavel técnico,
vigéncia do alvara sanitario e outras que considerar relevantes.

§ 102 Todas as informacdes relativas aos potenciais doadores identificados
pela OPO deverdo ser enviadas a respectiva CET, por meio de formulario
digital especifico fornecido pelo Ministério da Saude, ou pelo SIGA/SNT,
guando o mddulo correspondente estiver disponivel;

§ 112 As metas semestrais de desempenho das OPO deverao ser pactuadas
com as CET.

§ 122 Os parametros e indicadores de eficiéncia e de potencial de doagao
relacionados as CET, OPO e e-DOT deverao estar contemplados no Plano
Estadual de Doagao e Transplantes (PEDT) de cada unidade federativa.

§ 132 As CET, em articulagdo com as OPO, deverdao realizar acdes de
educacdo, divulgacao e promogao da doagdo, abrangendo a doagao de
tecidos, sobretudo cdrneas.

§ 142 As atribui¢des comuns entre a OPO e a e-DOT deverao ser exercidas
de maneira cooperativa, sendo ambas corresponsaveis pelo desempenho da
rede de atencdo a doacdo de 6rgaos em sua area de atuacao.



Art. 18. Sera obrigatéria a criacdo de equipes hospitalares de doacao de
drgaos e tecidos para transplantes (e-DOT) em todos os hospitais publicos,
privados e filantréopicos que possuam atendimento a pacientes
neurocriticos, referéncia para trauma e em hospitais transplantadores de
orgaos.

§ 12 Todas as e-DOT formalmente instituidas deverao ser cadastradas pelas
instituicdes no Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
— SCNES como Equipes de Doacdo de Orgdos e Tecidos para Transplante —
e-DOT, apds autorizacdo da CGSNT, condicdo necessaria para pleitear
incremento financeiro para a atividade de coordenacdao hospitalar de
doacao e transplantes.

§ 22 O estabelecimento de saude deverd prover drea fisica exclusiva e
equipamentos/insumos/materiais adequados para o gerenciamento e
armazenamento de informac¢bes e documentos, intercomunicacdo entre os
diversos participantes do processo, materiais padronizados de acordo com
o definido pelas CET, para a correta identificacao de caixas acondicionadoras
de 6rgaos ou tecidos, e para a correta identificacao de sangue, ou material
bioldgico, dos potenciais doadores, além de conforto para profissionais e
familiares dos potenciais doadores.

§ 32 O Coordenador da e-DOT respondera administrativa e tecnicamente ao
diretor técnico do estabelecimento de saude ao qual esteja vinculado.

§ 42 Os hospitais devem solicitar a CET autorizacdo de funcionamento da e-
DOT, informando sua constituicdo, acompanhada de certidao negativa de
infracdo ética emitida pelo respectivo 6rgdao de classe referente ao
Coordenador Hospitalar de Doacdo de Orgios e Tecidos para Transplante.

Art. 20. S3o atribuicdes das e-DOT:

I - Coordenar e executar a rotina de busca ativa de possiveis doadores e
notificacdo de potenciais doadores de 6rgaos e tecidos, bem como realizar
as entrevistas familiares;

Il - Notificar e registrar todos 0s casos suspeitos em investiga¢cao, ou
confirmados de morte encefalica a OPO ou CET, de acordo com a
organizagao local, inclusive aqueles com contraindicagdao absoluta, ou que
nao resultem em doag¢ao, mantendo documentag¢ao dos motivos da nao-
doacao;

Ill - Realizar ou apoiar a avaliagao e validagdao de potenciais doadores;

IV - Colaborar com a manuten¢ao hemodinamica dos doadores por meio da
articulacdo com as equipes assistenciais, apoiando-se em diretrizes, check-
lists e boas praticas;



V -Dar suporte ao gerenciamento do processo de retirada de
orgdos/tecidos, realizando a coordenacdo de sala cirurgica;

VI - Organizar, em acordo com a CET ou OPO, a logistica da retirada e
transporte dos 6rgdos/tecidos doados;

VII - Identificar adequadamente os drgdos, tecidos e materiais biolégicos,
com as etiquetas padronizadas fornecidas pelas CET,;

VIII - Articular-se com os respectivos Institutos Médicos Legais - IML e os
Servicos de Verificagdo 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
saude onde se encontram, tao logo seja procedida a retirada dos drgaos;

IX - Articular-se com as equipes médicas do estabelecimento de saude,
especialmente as das Unidades de Tratamento Intensivo e Urgéncia e
Emergéncia, no sentido de identificar os potenciais doadores;

X - Implementar programas de qualidade e boas praticas relativas a todas as
atividades que envolvam doacdo e transplantes de drgaos, tecidos, células
ou partes do corpo;

Xl - Gerenciar o processo de doacdao no ambito hospitalar, a fim de que
transcorra dentro dos padrdes éticos, técnicos e legais;

Xll- Articular-se com a respectiva CET, com as OPO e com os bancos de
tecidos de sua regido para organizar, de forma integrada, o processo de
notificacao, doacao e retirada de tecidos;

XIll - Orientar e capacitar os setores responsaveis pelos prontuarios legais
nos estabelecimentos de salde quanto ao correto arquivamento da
documentacao do processo de doagao, conforme previsto na Lei n2 9.434,
de 1997 (ex: identificacdo, protocolo de morte encefdlica, termo de
consentimento, exames laboratoriais, entre outros), e

XIV - Promover capacitacao de seus membros e demais profissionais de
areas criticas, em temas essenciais ao processo de doacao e transplantes,
incluindo avaliacdo e validacdo, comunicacdo em situagdes criticas,
acolhimento e entrevista familiar, morte encefalica e manutencdao de
potenciais doadores.

Art. 21. A avaliagdo dos indicadores de desempenho das e-DOT, em relagao
as metas pactuadas com a CET Estadual e/ou Regional, sera critério de
avaliacdo para concessao, ou manutencao de eventual incremento
financeiro de incentivo a atividade de coordenacgao hospitalar de doagao e
transplantes.



Art. 22. O processo de doacdo, no ambito das OPO e e-DOT, deve ser
registrado no minimo com as seguintes informagdes para cada potencial
doador/doador elegivel, identificado:

| - Nome do potencial doador/doador elegivel;

Il - CPF;

lIl - Data de nascimento;

IV - Idade ao 6bito;

V - Sexo;

VI - Cor;

VII - Peso estimado;

VIII - Altura estimada;

IX- Data e hora do 6bito;

X - Causa do coma (para 6rgaos);

XI - Causa da morte;

X!l - Nome e CPF da mae do potencial doador/doador elegivel;

XIl - Nome e CPF do entrevistado/autorizador da doacdo (quando aplicavel);
XIll - Grau de parentesco do autorizador da doacado (quando aplicavel);

XIV - telefone do familiar entrevistado e outros familiares;

XV - Cépia do termo de declaracdao de morte encefalica (quando aplicavel);
XVI - Copia da declaracao de 6bito;

XVIl - Coépia dos exames de sorologia para deteccdo de doencas
transmissiveis;

XVIII - Orgdos/tecidos autorizados para retirada com fins de transplantes;
XIX - érgaos retirados para transplantes;

XX - Tipo de material bioldgico retirado para envio aos laboratérios de
histocompatibilidade ou andlises clinicas (sangue, baco, linfonodos);

XXI - Ocorréncia de PCR (para doacgao de 6rgaos);

XXII - Informagdes sobre antecedentes mérbidos (uso de drogas inalatdrias
ou injetaveis, tratamento para cancer ou doenca autoimune, entre outros);

XXIII - Motivo da ndo-doacao (quando aplicavel); e

XXIV - Outras informagdes consideradas relevantes.

Art. 23. Compete aos estabelecimentos de saude (hospitais ou centros)
transplantadores:



| - Disponibilizar vagas de avaliacao pré transplante para as modalidades de
transplantes que realiza, com énfase as consultas dos pacientes do SUS;

Il - Solicitar a respectiva CET, a autorizagao ou renova¢ao de autorizagao
para realizar retirada ou transplantes. No caso de renovacao de autorizagao,
esta deve ser solicitada no minimo 90 dias antes do término da vigéncia da
autorizacao atual;

[Il - Manter os recursos humanos e tecnolégicos disponiveis, qualificados e
compativeis com a modalidade de transplantes ao qual estejam autorizados;

IV - Implementar sistema e fluxo de biovigilancia, para identificar, notificar
e comunicar eventos adversos relacionados a doacdo e ao transplante,
incluindo qualquer incidente ou reacao indesejada que possa ocorrer
durante ou apds os procedimentos;

V - Desenvolver e aplicar estratégias de controle, monitoramento e
tratamento dos riscos de eventos adversos, visando a eficacia e efetividade
e seguranca dos processos;

VI - Manter protocolos e fluxos claros de atendimento aos candidatos a
transplantes e pacientes transplantados, mantendo-os disponiveis para
consulta a qualquer tempo;

VIl - Responsabilizar-se pelas equipes de transplantes a eles vinculadas;

VIII. - Adotar todas as medidas de mitigacdo de riscos
de confundimento referentes a candidatos a transplantes, pacientes
transplantados, doadores vivos ou falecidos;

IX - Implementar medidas de dupla checagem de identificacdo de
candidatos a transplantes, doadores e pacientes transplantados, no ambito
de suas instituicoes;

X - Assegurar que suas equipes transplantadoras possuam profissional com
capacidade de atender a acionamentos e, ou, integrar escala de captacao de
orgaos designada pela CET, independentemente do érgao ser destinado a
paciente da prépria equipe de retirada e transplantes, conforme
necessidade de cada CET, e

Xl - Possuir, dispor e manter estrutura fisica, de pessoal, equipamentos,
materiais e insumos compativeis com a densidade tecnolédgica demandada
pela (s) modalidade (s) de transplante (s) que realiza (m).

Art. 24. Compete as equipes transplantadoras:

| - Avaliar os candidatos a transplantes e inscrevé-los nas respectivas listas
de espera;

Il - Dar todas as informacgdes sobre os riscos e beneficios do transplante ou
enxerto;



IIl - Fornecer todas as informacdes por escrito sobre os riscos inerentes a
doacdo intervivos;

IV - Orientar os candidatos a transplante e manter os exames destes
atualizados;

V - Coletar os Termos de Consentimento Livre e Esclarecido para cada
situagao;

VI - Gerenciar suas listas de espera, buscando atualizar todos os critérios e
parametros de aceite ou recusa de 6rgaos para cada candidato a transplante
inscrito;

VIl - Monitorar de modo continuo o status de seus pacientes no SIGA,
mantendo as informacdes dos candidatos a transplantes devidamente
atualizadas, com especial atencdo para os casos em que o status estiver
classificado como semiativo, e para as correlacdes antropométricas ou
soroldgicas que aceitar para seus candidatos inscritos nas listas;

VIII - Realizar os transplantes ou enxertos;

IX - Certificar-se, antes do transplante ou enxerto, da identificacdo dos
candidatos a transplantes;

X - Manter e informar a CET o registro de suas atividades, incluindo os
resultados pds-transplantes;

XI - Manter seus contatos atualizados, junto as respectivas CET,;

XIl - Fornecer aos pacientes, nimero de telefone atualizado para situacdes
de urgéncia ou emergéncia;

XIII - Realizar o acompanhamento pds-transplantes;

XIV - Realizar os registros de recusa de 6rgaos ou tecidos de modo coerente
com as razoes que determinaram a sua nao utilizacao; e

XV - Possuir membro com a capacidade de atender a acionamentos e, ou,
integrar escala de captacao de 6rgaos designada pela CET, independente do
orgao ser destinado a equipe de captacao, conforme necessidade de cada
CET.

SECAO Il
DAS NORMAS GERAIS PARA A AUTORIZACAO DE ESTABELECIMENTOS DE
SAUDE, DE EQUIPES ESPECIALIZADAS E PARA
O FUNCIONAMENTO DE BANCOS DE TECIDOS HUMANOS E LABORATORIOS
DE HISTOCOMPATIBILIDADE EM TRANSPLANTES

Art. 25. 0 transplante de orgdos, tecidos, células ou partes do corpo
humano so6 pode ser realizado por estabelecimentos de saude e equipes de



retirada e transplante, previamente autorizados pela CGSNT. Da mesma
forma, Bancos de Tecidos Humanos (BT) e Laboratérios de
Histocompatibilidade e Imunogenética (LHI) devem ter autorizacdo prévia
do da CGSNT para atuar no processo de doacao e transplantes.

§ 12 A exigéncia de autorizacdo se aplica a todos os estabelecimentos de
saude, publicos ou privados, e as equipes especializadas,
independentemente de prestarem ou nao, servicos ao SUS.

§ 22 A concessdo da autorizacao estd condicionada ao cumprimento das
exigéncias deste regulamento técnico, observando as especificidades de
cada modalidade de transplante e de cada BT ou LHI, contidas nas
respectivas secdes deste regulamento.

§ 32 Todos os centros transplantadores, BT, LHI e outros servicos de apoio
ao processo de doacdo e transplantes devem atender as normas de
vigilancia sanitdria vigentes.

Art. 26. A autorizacdao para a retirada e transplantes de drgaos, tecidos,
células ou partes do corpo humano, para a realizacao de transplantes, e para
o funcionamento de BT e LHI sera concedida pela CGSNT, conforme o
Decreto n29.175 de 18 de outubro de 2017, ou outro que o substitua.

§ 12 O pedido de autorizacao para estabelecimentos de saude e equipes
especializadas deve ser precedida de consulta a Central Estadual de
Transplantes (CET) e a Secretaria Estadual de Saude (SES) para avaliar a
pertinéncia da autorizacao e a possibilidade de inser¢cao no Plano Estadual
de Doacdo e Transplantes (PEDT).

§ 22 A auséncia de consulta prévia ou de aprovacdao do Gestor do SUS
impede o inicio do processo.

§ 32 O processo comeca com a solicitacdo formal de autorizacdo/renovacao
de autorizacdo dos estabelecimentos/centros e equipes especializadas,
diretamente as CET/SES, ou por meio do conselho municipal de saiide com
posterior pactuacdo na Comissao Intergestores Bipartite (CIB) nos casos que
se aplicar;

§ 42 Apds a andlise pela CET/SES, a proposta deve ser inserida no Sistema
de Apoio a Implementacdo de Politicas em Saude (SAIPS), para andlise pela
CGSNT, que podera emitir parecer de aprovagdo ou de diligéncia/rejeicao.

§ 52 Se aprovado, o processo culminara em portaria a ser publicada no Diario
Oficial da Unido.

§ 62 Em caso de diligéncia ou rejeicdo, o processo deverd ser revisto,
devendo ser atendidas as pendéncias indicadas, conforme as disposi¢des
previstas neste regulamento, para fins de nova solicitagao.

§ 72 A solicitagao pode envolver atividades conjuntas ou separadas de
retirada e/ou transplantes e deve ser solicitada separadamente para cada



especialidade de transplante, conforme o 6rgao, tecido, célula ou parte do
corpo envolvido, de acordo com o componente/servico disponivel no SAIPS.

§ 82 A proposta de autorizacio de estabelecimentos/centros
transplantadores deve ser instruida com os seguintes documentos:

| - Oficio da Central Estadual de Transplante (CET) solicitando a autorizagao
e indicando o nome completo do estabelecimento/centro, bem como o
numero do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) e CNPJ
do estabelecimento solicitante e a modalidade de transplante requerida;

Il - Cépia do alvara de funcionamento sanitario vigente, ndao se aceitando a
simples apresentacao de protocolo de solicitacdao de inspecdo sanitdria;

lll - Declaragdo de disponibilidade de estrutura fisica, recursos humanos,
servicos, equipamentos e insumos necessarios para a realizacdao da
modalidade de transplante ou enxerto pleiteado;

IV - Nominata, endereco eletrénico e telefone atualizados do diretor geral e
clinico do estabelecimento/centro transplantador, do LHI ou do BT;

V - As demais exigéncias especificas contidas nas secdes referentes aos
transplantes, enxertos, LHI e BT, e

VI - A distingao das faixas etarias para transplantes pediatricos, se for o caso,
sendo:

a) Transplante Pedidtrico Tipo 1: Destinado a pacientes com idade igual ou
inferior a 12 anos completos.

b) Transplante Pediatrico Tipo 2: Destinado a pacientes com idade entre 13
anos incompletos e 18 anos completos.

§ 92 Para a autorizagdo, os hospitais/centros transplantadores, os bancos de
tecidos e os laboratorios de histocompatibilidade para transplantes deverao
possuir, dispor e manter estrutura fisica, de pessoal, equipamentos,
materiais e insumos compativeis com a densidade tecnolégica demandada
pela (s) modalidade (s) de transplante (s) que realiza (m), ou pelo tecido
processado e preservado, ou pelos exames realizados, condicbes sem as
guais ndo serao autorizados pela CGSNT.

§ 102 A proposta de autorizagcdo de equipes transplantadoras deve ser
instruida com os seguintes documentos:

| - Oficio da Central Estadual de Transplante (CET) solicitando a autorizagao
e:

a) Indicando o nome completo do estabelecimento/centro;

b) O numero do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) e
CNPJ do estabelecimento no qual a equipe atuara, e

c) A modalidade de transplante requerida.



I - Nome completo, especialidade e CRM do responsavel técnico;
[l - Nome completo, especialidade e CRM de todos os membros da equipe;

IV - Comprovacao de experiéncia profissional na area, por todos os
especialistas membros da equipe, com descricao do tipo de treinamento
recebido;

V - Certiddo Negativa de Infracdo Etica atualizada do responsavel técnico e
de todos os membros da equipe, emitida pelo Conselho Regional de
Medicina (CRM);

VI - Declaragao quanto a disponibilidade da equipe, em tempo integral, para
a realizacao de todos os procedimentos indicados no requerimento de
autorizagao, incluindo quando o érgao nao for destinado a prépria equipe;

VIl - A distingao das faixas etarias para transplantes pediatricos, se for o
caso, sendo as faixas etarias as definidas no inciso VI do § 82 deste artigo;

VIII - Além das exigéncias previstas neste paragrafo, as equipes
especializadas devem satisfazer os requisitos especificos de cada
procedimento, contidos nas se¢des seguintes; e

IX - Para as finalidades deste regulamento, os especialistas membros das
equipes sao os profissionais médicos.

§ 112 A proposta de autorizacao de equipes exclusivas de retirada de 6rgaos,
deverad ser instruida com os seguintes documentos:

| - Oficio da Central Estadual de Transplante (CET) solicitando a autorizagao
e:

a) Indicando o nome completo do estabelecimento/centro ao qual a equipe
ficara vinculada, bem como o nimero do CNES e CNPJ do estabelecimento
no qual a equipe atuara, e

b) A modalidade de retirada requerida (6rgdos abdominais e/ou toracicos).

Il — Nome completo, especialidade e CRM do responsavel técnico e de todos
os membros da equipe;

Il - CertidOes negativas de infracdes éticas emitidas pelo respectivo CRM de
todos os membros da equipe;

IV - Declaragao da dire¢ao do hospital comprovando o vinculo da equipe
com o estabelecimento de salude habilitado;

V — Cada equipe exclusiva de retirada de 6rgdaos devera contar no minimo
com os seguintes profissionais, todos com treinamento comprovado na
retirada e perfusao dos drgaos retirados, a depender do drgao a ser retirado:

a) Um cirurgido geral, ou

b) Um cirurgido do aparelho digestivo, ou



c) Um urologista, ou cirurgiao vascular, ou

d) Um cirurgido toracico.

Art. 27. O cancelamento de autoriza¢des pode ser solicitado:

I- Pela CGSNT;

Il - Pelas Secretarias de Saude dos estados;

[l - Pelos hospitais, laboratdrios ou bancos de tecidos autorizados;
IV - Pelas equipes especializadas de retirada ou transplante.

§12 Para os casos dos incisos Il a IV, a proposta de cancelamento deve ser
instruida e apresentada a CGSNT por meio do SAIPS para andlise e emissao
de parecer. A desabilitacdo tera validade a partir da data de publicacdo da
Portaria no DOU.

§ 22 O cancelamento por ato ilicito implicard a suspensdo de todas as
atividades da equipe especializada, independentemente da natureza
publica ou privada da instituicao.

Art. 28. A autorizacdo de estabelecimentos de salude e equipes
especializadas para a retirada e/ou transplante de d6rgéos, tecidos ou células
deve ser renovada com antecedéncia minima de 90 dias da vigéncia final da
autorizacao ou do certificado emitido pela CGSNT. O pedido de renovacao
deve ser formalizado a SES, que enviara a proposta a CGSNT por meio do
SAIPS, com antecedéncia minima de 90 dias.

§ 12 A proposta de renovacao deve ser acompanhada de:
| - Oficio da Central Estadual de Transplante (CET) solicitando a renovacao;

Il - Formulario preenchido no SAIPS, referente ao érgdao ou tecido em
questao;

lIl - Declaracao do Diretor Técnico, atestando a permanéncia das condi¢des
gue permitiram a autorizagao original; e

VI - Alvara de funcionamento sanitario, com data valida para o ano do
pedido de renovacgao, nao permitido o envio de protocolo de solicitacao de
inspecao.

§ 22 No caso de equipes especializadas, a proposta de renovagdao deve
incluir:

| - Certiddao negativa de infragao criminal para cada membro da equipe;

Il - Certiddao negativa de infragdao ética emitida pelo Conselho Regional de
Medicina (CRM) para cada membro da equipe



[Il - Relatério da producdo e acompanhamento de transplantes realizados
durante o periodo de vigéncia da autorizacao;

IV - Relatério anual de acompanhamento de doadores vivos, quando
aplicdvel; e

V - Declaragdes sobre a disponibilidade e capacidade da equipe para realizar
transplantes e retirar 6rgaos conforme requerido.

Art. 29. As decisdes da CGSNT sobre concessao, renovacgao e cancelamento
de autorizagbes sdo condicionadas ao cumprimento das exigéncias do
Decreto n29.175/2017.

Art. 30. As exigéncias especificas para autorizacdo e renovagcao de
autorizacdes de centros, equipes, bancos de tecidos e laboratérios de
histocompatibilidade serdo descritas nas secdes pertinentes deste
regulamento.

Art. 31. Os estabelecimentos de saude que notificam potenciais doadores
de morte encefdlica ou morte circulatéria (notificantes) devem
disponibilizar estrutura fisica e apoio operacional as equipes de retirada de
drgaos ou tecidos.

Art. 32. Os estabelecimentos de saude notificantes devem atender aos
seguintes requisitos minimos:

| - Registro no Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
(SCNES) com o cadastro de Hospitais Notificantes;

Il - Perfil de assisténcia adequado, incluindo a presenca de médico
capacitado para realizar exames de morte encefdlica e equipamento de
ventilacdo mecanica, no caso de doacao de 6rgaos; e

Il - Para doacao de tecidos, devem estar aptos a gerar a notificacdao de dbito
por critério circulatério (coracao parado).

Art. 33. Para fins de ressarcimento dos procedimentos realizados pelos os
estabelecimentos notificantes, as CET deverao solicitar a CGSNT o
cadastramento destes junto ao cadastro de hospitais notificantes contido
no SCNES.

Art. 34. Aretirada de 6rgados, tecidos, células e partes do corpo de doadores
vivos, bem como de drgaos de doadores falecidos, deve ser realizada por
médicos pertencentes as equipes transplantadoras, ou equipes exclusivas
de retirada autorizadas pelo Ministério da Saude, conforme este
regulamento.

§ 12 A retirada de tecidos de doadores falecidos pode ser realizada por
médicos, enfermeiros ou outros profissionais capacitados, incluindo



profissionais de nivel técnico, desde que estes sejam comprovadamente
treinados para a fungao.

§ 2 2 quanto ao treinamento especifico:

I) Todos os profissionais envolvidos na retirada de tecidos, sejam médicos,
enfermeiros ou profissionais de nivel técnico, devem passar por
treinamento  formal. O  treinamento  deveser realizado em
estabelecimentos de saude habilitados pelo MS e com equipes
especializadas que comprovem experiéncia na modalidade requerida.

II) O responsavel técnico (RT) do BT, bem como o RT substituto ou
estabelecimento de salde transplantador, deve certificar-se de que todos
os profissionais possuem a capacitacdo necessdria e garantir que o
treinamento seja documentado e seguido.

Art.  35.Qualquer alteracdo nos  estabelecimentos, equipes
transplantadoras, equipes de retirada, nos laboratérios de
histocompatibilidade, bancos de tecidos ou centros transplantadores exigira
a insercao de uma nova proposta no SAIPS.

SECAO IV
DO SISTEMA DE LISTA UNICA DE ESPERA

Art. 36. Orgidos, cérneas e lamelas, e partes do corpo humano obtidos de
doadores falecidos serdao alocados para candidatos a transplantes inscritos
em listas de espera.

Paragrafo Unico. Os demais tecidos de doadores falecidos serao alocados
sob demanda, quando solicitados por profissionais previamente autorizados
ou cadastrados pelo Ministério da Saude, que disponibilizara o cadastro
para consulta.

Art. 37. As listas de espera para transplantes de 6rgaos serdao agrupadas por
identidade em relacdao ao grupo sanguineo ABO, e a aloca¢dao dos drgaos
doados se dara de acordo com os seguintes critérios:

§ 12 Quanto aos critérios gerais de alocagao:
| - Identidade/compatibilidade em relagdo ao grupo sanguineo ABO;

Il - Zero incompatibilidade em relagcdo ao HLA (Human leukocyte antigen),
guando o 6rgao for o rim

Il - Gravidade/urgéncia maxima;



IV - Idade: no caso de doadores com idade igual ou menor a 18 anos, os
drgaos serdo ofertados primeiramente aos candidatos a transplantes com
idade igual ou menor que 18 anos, e

V - Tempo de espera em lista.

§ 22 Quanto aos critérios especificos de alocagdao, obedecendo ao seguinte
fluxo:

| - 12 lugar: para os candidatos com zero incompatibilidade quanto ao HLA,
no caso de doacdo de rim, da lista regional/estadual/nacional;

a) em caso de empate o drgao serd alocado ao candidato a transplante com
maior tempo em lista.

Il - 22 lugar: para as urgéncias do mesmo grupo sanguineo da lista regional
ou estadual;

Il - 32 lugar: para as urgéncias do mesmo grupo sanguineo da lista
macrorregional;
IV - 42 |lugar: para as urgéncias da lista nacional;

V - 52 Jugar: para os candidatos com idade igual ou menor a 18 anos, da lista
regional/estadual, quando o doador for menor de 18 anos;

VI - 62 lugar: para os candidatos com idade igual ou menor a 18 anos, da lista
macrorregional, e em seguida nacional, quando o doador for menor de 18
anos;

V - 72 lugar: para os eletivos da lista regional/estadual;
VI - 82 lugar: para os eletivos da lista macrorregional, e

VIl - 92 lugar: para os eletivos da lista nacional.

§ 32 Quanto aos critérios de alocacao macrorregionais e nacionais, quando
nao houverem candidatos a transplantes compativeis, ou a UF nado realizar
a modalidade de transplante, obedecendo ao seguinte fluxo:

| - 12 lugar: para os candidatos com zero incompatibilidade quanto ao HLA,
no caso de doacdo de rim, da lista macrorregional;

Il - 22 lugar: para as urgéncias da lista macrorregional;
[l - 32 lugar: para as urgéncias da lista nacional;

IV - 49 Jugar: para os candidatos com idade igual ou menor a 18 anos, da lista
macrorregional, quando o doador for menor de 18 anos;

V - 52 Jugar: para os candidatos com idade igual ou menor a 18 anos, da lista
nacional, quando o doador for menor de 18 anos;

VI - 62 lugar: para os eletivos da lista macrorregional; e



VIl - 72 lugar: para os eletivos da lista nacional.

§ 492Para a alocagao de rins em candidatos hipersensibilizados, serao
adotados critérios especificos, descritos na secao referente aos transplantes
renais, deste regulamento técnico.

Art. 38. O Sistema de Lista Unica é gerenciado pela CGSNT, por meio do
Sistema Informatizado de Gerenciamento do Acesso as Listas de Espera -
SIGA.

§ 12 A inscricdo no Sistema de Lista Unica do SIGA sé é permitida a
brasileiros, natos ou naturalizados, ou estrangeiros comprovadamente
residentes no pais e com visto de residéncia vigente, cabendo as CET
solicitarem a certiddo de movimentos migratdrios do candidato a
transplante estrangeiro, para fins de decisdao, ou nado, pela inscricao, apds
consulta a CGSNT.

§ 22 No caso de solicitacdo para inscricao em lista de espera para pacientes
estrangeiros nao residentes, as CET devem consultar formalmente a CGSNT
para autorizacdao ou nao, da inscricao. O oficio de solicitacdao deve estar
acompanhado de:

- Documentos pessoais do paciente;
[I- Carteira de Registro Nacional Migratério (CRNM), se houver;
11 - Visto de residéncia;

IV-  Certiddao de movimentos migratérios da Policia Federal, atualizado e
V- Relatdério médico informando a necessidade do transplante, atualizado.

§ 32 E vedada a inscricdo em lista de pessoas com visto de turista, salvo em
casos que se enquadrem no § 22 do Art. 42 do Decreto N2 9.175 de 18 de
outubro de 2017.

Art. 39. A inscricdo em lista sera feita por meio de preenchimento de
registro individualizado dos candidatos a transplantes, que sera composto
pelos dados clinicos, informagdes pessoais, informagdes imunogenéticas e
informacdes de sorologias para doencas transmissiveis e antecedentes
morbidos, constituindo, assim o Registro Individualizado na Central de
Transplantes de cada candidato (RICT).

§ 12 O registro individual para inscricao em lista de espera deve conter, no
minimo, os seguintes dados:

| - Nome completo;



Il - Data de nascimento;

[Il - Nome da mae;

IV - CPF;

V - Cartao SUS;

VI — Peso atual ou estimado;
VIl — Altura atual ou estimada;
VIl - Endereco completo;

IX - Telefones do candidato ao transplante, ou responsaveis, ou contatos
proximos;

X - Equipe transplantadora vinculada;
XI - Estabelecimento de saude onde serd realizado o transplante;
XIl — Diagndstico que levou a inscricao em lista (principal e secundario);

Xl - Resultados dos exames laboratoriais e outros exames realizados, com
a respectiva data de realizacao, e

XIV - Outras informacgdes clinicas relevantes, a critério da equipe assistente.

§ 292 Cada lista de espera serd formada pelo conjunto dos RICT dos
candidatos a transplantes daquele drgao ou tecido. O conjunto dos RICT
comporao o cadastro técnico para cada modalidade de transplante.

§ 32 Um mesmo candidato a transplante ndao podera integrar duas listas de
espera diferentes, ao mesmo tempo e para o mesmo drgao, em diferentes
CET ou CRT.

§ 42 E competéncia das equipes transplantadoras realizar a avalia¢cdo dos
pacientes e, se confirmada a indicacao de transplante, realizar a inscricao do
candidato na respectiva lista de espera.

| - As equipes de transplante renal poderdo delegar a inscricao de candidatos
a transplantes e a atualizagao dos dados do RICT de cada candidato a
transplante as unidades de dialise, sempre sob supervisao de cada equipe
transplantadora.

§ 52 E responsabilidade da equipe transplantadora a manutencdo e
atualizagao das informagdes sobre a situacdo clinica e dos exames
laboratoriais que influenciam na pontuacdo do SIGA, dos candidatos a
transplantes por ela listados, para verificar a compatibilidade entre o par
doador e receptor, visando a atender aos critérios de sele¢ao de cada érgao
ou tecido.



| — A desatualizacdao ou preenchimento equivocado dos dados cadastrais,
pode fazer com que um candidato ndo seja contemplado na selecao gerada
pelo SIGA para um determinado doador.

§ 62 Para cada drgdo ou tecido doado e ofertado para o Sistema de Lista
Unica, deve ser feita a correlacdo entre as caracteristicas antropométricas,
imunoldgicas, clinicas e soroldgicas do doador falecido e os registros dos
candidatos a transplantes correspondentes, empregando-se os critérios
especificos referentes a cada tipo de érgao, tecido, células ou partes do
corpo humano, para a ordenacdao dos candidatos quanto ao grupo
sanguineo, urgéncia, compatibilidade HLA (se aplicavel), tempo em lista,
idade e outros critérios.

| - Cada CET estabelecera a rotina de auditoria obrigatdria sobre os casos de
urgéncia maxima, em parceria com o laboratério ou banco de tecidos
designado para apoiar a atividade.

§ 72 Todos os candidatos a transplantes, incluindo candidatos a transplantes
de doadores intervivos, e os doadores vivos ou falecidos deverdao estar
inscritos no SIGA.

§ 82 Quando o candidato a transplante necessitar de 6rgaos diferentes, este
deverd estar inscrito na lista de cada 6rgdo, e o critério de alocacao sera
definido pelo 6rgao com menor tempo de isquemia fria aceitavel.

| - O candidato a transplante de drgaos duplos tera prioridade para o
recebimento do segundo 6rgao do mesmo doador, exceto no caso de haver
candidatos com situacao de urgéncia maxima para o recebimento do 29
o0rgao, ou no caso de candidatos com zero incompatibilidade para
transplante renal;

§ 92 No ambito estadual e do Distrito Federal poderao ser adotados critérios
complementares para a alocacao dos drgaos, tecidos ou partes, desde que
nao divirjam, nem suprimam os critérios contidos neste regulamento.

Art. 40. A inscricao dos candidatos a transplantes nas listas de espera sera
feita pela equipe transplantadora autorizada, vinculada a estabelecimento
de saude devidamente autorizado nos termos deste regulamento, a escolha
do candidato ao transplante, ou em CET que se tenha pactuado a referéncia
e contrarreferéncia.

§ 12 O candidato a transplante, ao ser inscrito na lista de espera, devera
receber comprovante de sua inclusdao em lista, por escrito, bem como:

| - Informagdes sobre riscos e beneficios resultantes do tratamento;



Il - Esclarecimentos especificos sobre os critérios de alocacdo do érgao, ou
tecido ao qual foi inscrito como candidato ao transplante;

[l - OrientagOes gerais sobre responsabilidades do candidato ao transplante
para a manutencao de seu cadastro atualizado;

IV - InstrucOes sobre o acesso as informacgdes sobre a sua situacdao em lista.

§ 29 Para a realizacdo do transplante, o candidato devera assinar o
respectivo Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), cujo modelo
esta disponivel no sitio da CGSNT na internet (https://www.goV -
br/saude/pt-br/composicao/saes/snt), ou outro sitio que venha a substitui-
lo, na presenca de uma testemunha.

| - O TCLE pode ser assinado como documento fisico com caneta das cores
azul ou preta, ou digitalmente por meio de assinatura eletronica avancada
ou qualificada nos termos do art. 42, § 12, da Lei n? 14.063/20,
disponibilizados pela ICP-Brasil (Medida Provisdria n? 2.200-2/2001) e na
forma do art. 219, da Lei n? 10.406/02 do Cddigo Civil Brasileiro.

Il - O TCLE pode ser adaptado de acordo com as necessidades da instituicdo, desde
que ndo suprima as informagdes contidas no modelo disponibilizado.

Art. 41. N3o serao aceitas inscricdes com dados incompletos em relagao aos
especificados no pardgrafo 12 do Art. 39 deste regulamento.

§ 92 A equipe transplantadora responsavel pela inscricao dos candidatos a
transplantes de rim, pancreas, pulmao e corag¢ao, deverd providenciar a
tipificacdo completa de histocompatibilidade (loci A, B, C, DRB1, DRB3/4/5,
DQB1, DQA1, DPB1 E DPA1), condicdo indispensdvel para a inscricado,
devendo o candidato a transplante estar vinculado a um LHI devidamente
autorizado pela CGSNT.

§ 102 No caso de pedido de inscricao de um mesmo candidato a transplante
por mais de uma equipe transplantadora, o candidato definira a qual equipe
ficara vinculado.

§ 112 A troca de estabelecimento de saude, equipe transplantadora ou
Central Estadual de Transplantes (CET) poderd ser realizada mediante
solicitacdo do candidato ao transplante, ou responsavel. Tal solicitagao
devera ser encaminhada pela CET atual a préxima CET relacionada, e a
equipe e estabelecimento que passard a prestar o atendimento.

| - Essa exigéncia fica dispensada aos casos de indicagao de transplante em
situagao de urgéncia maxima, visto que o candidato ao transplante pode nao
estar na UF de sua residéncia em situagdes agudas.

§ 1292 Havendo transferéncia de inscri¢dao, prevalecera a data do primeiro
registro para fins de classificagao ou pontuacgao na lista de espera.
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§ 132 Para fins de transplante renal, serd considerada a data de inicio da
didlise.

Art. 42. Para fins de inscricdo dos candidatos a transplantes de érgaos na
lista de espera especifica, as equipes transplantadoras deverao providenciar
a realizacdo dos seguintes exames:

| - Exames comuns para inscricao de candidato ao transplante de qualquer
orgdo: dosagem de sddio, dosagem de potdssio, glicemia, dosagem de
creatinina, tipagem sanguinea ABO, hemograma completo, sorologia para
HIV, HTLV | e Il, HbsAg, anti-HBc total, anti-HCV, imunofluorescéncia para
Doenca de Chagas, imunofluorescéncia para Citomegalovirus I1gG e testes
soroldgicos treponémicos para Sifilis.

Il - Exames comuns para candidatos a transplantes de rim, pancreas, pulmao
e coracao: determinacdo dos Antigenos Leucocitarios Humanos - HLA loci A,
B, C, DRB1, DRB3/4/5, DQB1, DQA1, DPB1 E DPA1), painel de reatividade de
anticorpos anti-HLA classe | e Il com definicado dos antigenos HLA
inaceitaveis (PRAc).

[Il - Outros exames essenciais para viabilizar a manutencdo da inscricdao em
lista de espera e determinar a alocacdo dos drgdos ofertados estardao
descritos nas secoes especificas para cada modalidade de transplante.

Art. 43. As inscricdes nas listas de espera serao aceitas para as indicagdes
previstas nas secdes referentes a cada modalidade de transplante deste
regulamento técnico.

§ 19Solicitacdes de inscricao extraordindria na lista de transplantes —
relativas a situacdes agudas, com risco iminente de morte e ndo previstas
nas indicagdes usuais — serao analisadas pela CET, com apoio da Camara
Técnica Estadual (CTE) ou Nacional (CTN), mediante justificativa formal da
equipe transplantadora.

§ 29A inscricdo podera ser homologada ou indeferida pela respectiva CET,
gue posteriormente auditara cada caso.

§ 32 Propostas de incorporagao de novas tecnologias em transplantes, ou
de ampliacao de uso de tecnologias em transplantes ja existentes, deverao
ser feitas a CGSNT, que avaliara a pertinéncia e, em caso positivo,
formalizara o pedido de avaliagao pela Comissao Nacional de Incorporagdes
de Tecnologias do SUS — Conitec.

§ 42 Para oferecer outras opgdes ao atendimento a lista Unica de candidatos
a transplantes de drgdos poderao ser utilizados doadores com critérios
expandidos.



| - O tipo de critério expandido estard especificado no termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE) disponivel no sitio da CGSNT na
internet (https://www.goV -br/saude/pt-br/composicao/saes/snt), ou em
outro sitio que venha a substitui-lo, aplicado e coletado do candidato ao
transplante.

Art. 44.0 gerenciamento da lista de candidatos a transplantes de
progenitores hematopoéticos sera realizado por meio do sistema
informatizado disponibilizado pelo Ministério da Saude e especifico para
tal.

Art. 45. Para fins de manutencao dos RICT de cada candidato a transplante,
os status no SIGA serao:

| - ATIVO: situacao na qual o candidato ao transplante estd com seus dados
atualizados, com seus exames pré-transplante completos e dentro do prazo
de validade previsto, em condicdes clinicas adequadas para o transplante,
com soro atualizado (com menos de 90 dias de coleta e auséncia de
procedimento imunizante) e avaliagdo de painel de reatividade de
anticorpos anti-HLA atualizada. Atendendo a todas estas condi¢des, o
candidato a transplante concorre a selecao configurada pelas caracteristicas
do enxerto e do doador.

a) O laboratério de histocompatibilidade podera realizar até quatro (4) PRA
por ano por candidato. Em casos de eventos imunizantes, exames adicionais
poderdao ser indicados. O laboratério sera responsavel por gerenciar as
realizacdoes desse exame;

b) O laboratdrio terd um prazo de 30 dias, a contar da data da coleta do soro,
para realizar e atualizar o resultado do PRA no SIGA, e

¢) O resultado do PRA terd validade mdaxima de 120 (cento e vinte) dias,
contados a partir da data da coleta do ultimo soro utilizado na realizagao do
exame.

Il - SEMIATIVO: situagao na qual o candidato ao transplante esta com seus
dados de exames pré-transplante incompletos (exceto para cérneas), tenha
sido transfundido desde a ultima coleta de amostra para soro, esta sem soro
no laboratdrio ou com o soro vencido, esta com a avaliagcdo de painel de
reatividade de anticorpos anti-HLA desatualizada ou esta sem condigdes
clinicas adequadas para o transplante (temporariamente). Ocorrendo uma
destas situagdes, o candidato ndao concorre, temporariamente, a selegao
para receber orgaos, tecidos, células ou partes do corpo;



a) O soro deverd ser encaminhado pelas clinicas de didlise para renovacao a
cada 90 (noventa) dias, ou até 15 dias apds o paciente ser submetido a
procedimento imunizante;

b) O painel de reatividade devera ser realizado com o soro da renovacao
mencionada na alinea "a" deste inciso.

c) Mais de 5 recusas referentes a exames incompletos, receptor nao
localizado, melhora clinica do receptor, equipe indisponivel ou recusa do
proprio receptor mudarao o status dos candidatos a transplantes de tecidos
para o status semiativo.

[l - INATIVO: situagao na qual o candidato ao transplante tenha abandonado
o tratamento, ndo esteja em condi¢des clinicas que permitam o transplante,
esteja com status de semiatividade ha mais de um ano de forma
consecutiva, manifeste desejo de ndo ser transplantado, tenha evoluido
para 6bito ou tenha realizado o transplante.

a) Exceto na evolugdo para 6bito, a mudan¢a em quaisquer dos critérios do
inciso Il deste Artigo poderad ser revertida para o status ativo ou semiativo.

IV - REMOVIDO: situacao na qual se detectou duplicidade de inscricao,
equivoco na inscri¢ao, equivoco no langamento dos dados.

Pardgrafo Unico - As CET deverao monitorar cuidadosamente as recusas
consecutivas de cérneas/lamelas para transplantes, visando a evitar que os
pacientes permanec¢am na lista, por recusa, ha mais de um ano.

Art. 46. No caso de reinscricao do candidato ao transplante na respectiva
lista de espera, sera considerada a data da nova inscricao para fins de
coOmputo de tempo em lista, exceto para transplantes de rim e transplante
simultaneo de rim e pancreas, que poderao continuar com a data da
primeira inscricao, se a reinscricdo ocorrer em até 180 (cento e oitenta) dias
apos o primeiro transplante.

Art. 47. No SIGA serao utilizados os seguintes termos e especificagdes:

| - Lista de espera: consiste no conjunto de informag¢des individuais dos
candidatos a transplantes, observando critérios técnicos e logisticos
definidos para a operacionalizagdao da distribuicao de cada érgao, tecido, ou
partes do corpo humano, inclusive com a atribuicdao de pontos, realizada
pelo SIGA;

I - Instituicdes: sdao os estabelecimentos de saude notificantes,
transplantadores, laboratdrios de histocompatibilidade ou bancos de



tecidos aos quais os doadores ou os candidatos a transplantes estao
vinculados;

lIl - Candidato a transplante: é o individuo inscrito na respectiva lista de
espera, na CET, para concorrer ao recebimento de 6rgaos, tecidos, ou partes
do corpo, podendo estar com um dos status definidos nos incisos | a lll do
Art. 44 deste regulamento técnico;

IV - Potencial doador: é o individuo no qual se iniciou o protocolo de
declaracao de morte encefdlica;

V - Doador elegivel para a doagao: é o individuo com morte encefalica, ou
circulatéria (para doacdo de tecidos), declarada, sem contraindicacdes
absolutas previamente conhecidas para doacgao;

VI - Doador efetivo: é o individuo cuja morte foi notificada no SIGA, cuja
familia autorizou a retirada dos 6rgdos/tecidos e que teve pelo menos um
drgao ou tecido retirado para fins de transplante;

VIl - Doador de 6rgdos transplantados: é o doador efetivo que teve pelo
menos um drgao comprovadamente implantado num receptor;

VIII - Receptor: é o individuo que recebeu um dérgao, tecido ou parte do
corpo por meio de transplante, independentemente de ser oriundo de
doador vivo ou falecido.

Art. 48. Na ocorréncia de condic¢des clinicas de urgéncia para a realizacao de
transplante, o estabelecimento de saude ou equipes especializadas devem
solicitar situacdao de urgéncia maxima no SIGA, comunicando a CET, por
meio formal, mediante aviso de recebimento, para avaliar e homologar a
situacdo de urgéncia.

Paragrafo Unico. A comunicacao da urgéncia devera ser acompanhada de
justificativa e copia de resultados de exames a respectiva CET e incluida
como tal no SIGA.

Art. 49. A informacgao dos evolutivos (desfechos clinicos) dos transplantes
realizados devera ser atualizada no SIGA logo apds o transplante, e aos 30
(trinta) dias, 3 (trés) meses, 6 (seis) meses e anualmente, pelas equipes
transplantadoras.

§ 19 A notificagdo de transplante realizado sera efetuada pela equipe
transplantadora no SIGA em até 48 horas ap0s a realizagao do transplante.

§ 22 E obrigatdrio o preenchimento, no sistema SIGA, das informacdes
relativas ao transplante e a evolugao clinica do paciente, tanto nos casos de
doadores falecidos, quanto de doadores vivos.



§ 32 O nao cumprimento dos prazos estabelecidos neste artigo para a
insercao das informacdes referentes ao transplante implicard a suspensao
da equipe responsavel quanto a realizagdo de novas inscricdes de
candidatos a transplante. A autorizacdo para novas inscricdes serd
restabelecida tdo logo sejam sanadas as pendéncias que motivaram a
suspensao.

§ 42 A notificagdo de transplante realizado de tecidos e células nao
contemplados no SIGA, serd obrigatoriamente efetuada a respectiva CET
pela equipe transplantadora, em até dez dias apds a realizagao do
transplante.

Art. 50. Os laboratdrios de histocompatibilidade serdo responsaveis pela
guarda de material e insercdao de resultados no SIGA para manutencao da
soroteca para a realizacdo da prova cruzada aplicada a lista de espera (nos
casos em que se aplique) e pelo exame de tipificacdao HLA completo quanto
aos loci HLA A, B, C, DRB1/3/4/5/, DQA1, DQB1, DPA1 e DPB1 de doadores
e receptores.

§ 12 O material para realizagao da tipificacdo do HLA e para a realiza¢ao da
prova cruzada com os candidatos a transplantes, serd encaminhado do
hospital onde se realiza o processo de doacdo, para o laboratério de
histocompatibilidade correspondente, pela OPO, e-DOT ou CET, logo apds a
validacao do potencial doador.

§ 22 As equipes de retirada ou transplantes (locais e interestaduais) devem
ser orientadas sobre as normas descritas a seguir:

| - Em toda retirada de 6rgaos abdominais ou toracicos, deve-se coletar pelo
menos 1 (um) fragmento de baco de no minimo 3 cm, e pelo menos 5 (cinco)
linfonodos, para acompanhar cada drgao retirado para fins de transplante;

Il - Cada 6rgdo retirado deve ser transportado com no minimo 1 (um)
linfonodo, ou fragmento de baco;

V- Em toda retirada de dérgaos, toracicos, abdominais e multiorganicas,
deve-se coletar pelo menos duas amostras de sangue, coletadas de sitios
diferentes, que acompanhara cada orgao retirado até o destino final.

§ 32 A soroteca de doadores falecidos devera ser preservada por no minimo
1 (um) ano apds a coleta de cada amostra, com o objetivo de viabilizar agbes
de retrovigilancia.

SUBSECAO |
DOS DOADORES VIVOS DE ORGAOS



Art. 51. Todo potencial doador vivo ndo aparentado de érgaos devera ser
entrevistado pela CET no qual o candidato ao transplante esta inscrito na
respectiva lista de espera, sendo obrigatoriamente informado sobre:

| - A excepcionalidade da doagao;
Il - Os riscos;
Il - Sobre como a doagao podera afetar sua vida apds o procedimento;

IV - Sobre a influéncia da doacdo sobre seus préprios antecedentes
morbidos, existentes ou com potencial de existir;

V - Sobre quaisquer possibilidades de exploracdao de vulnerabilidades, sejam
elas emocionais, psiquicas, financeiras, sociais, entre outras; e

VI - Sobre a possibilidade de o doador vir a se tornar um candidato ao
transplante do 6rgao que esta doando.

§ 12 As CET, ou instituicbes por ela delegadas, deverao realizar as
entrevistas, virtuais ou presenciais, em até 60 dias apds o pedido de
autorizacdo para transplantes intervivos. Nesse periodo, o candidato a
transplante deverd estar inscrito para concorrer a 6rgaos de doadores
falecidos com status ativo no SIGA.

§ 22 Ao final da entrevista, o potencial doador vivo devera assinar Termo de
Realizacao de Entrevista e Confirmacao da Disposicao, ou nao, de doar, cujo
modelo esta disponivel no sitio da CGSNT na internet (https://www.goV -
br/saude/pt-br/composicao/saes/snt), ou outro sitio que venha a substitui-
lo.

a) Sempre, no caso de doadores ndao aparentados, os casos deverao ser
submetidos previamente, & aprovacdo da Comissdo de Etica do
estabelecimento de saude transplantador, a entrevista pela respectiva CET
ou instituicdo/profissional por ela delegadas e a autorizacdo judicial, bem
como comunicadas ao Ministério Publico.

§ 32 A decisao pela ndao doagdo nao podera acarretar ao entrevistado
constrangimento de nenhuma natureza.

SUBSECAO Il
DA ALOCACAO DE ORGAOS ENTRE UNIDADES FEDERATIVAS

Art. 52. Para fins de alocac¢do de érgaos entre as unidades federativas (UF),
a CNT adotara a seguinte organiza¢do macrorregional, exceto para alocagao
de rim:

| - Regido | — estados da regido Sul;
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Il - Regido Il — estados da regido Sudeste;
lIl - Regido Il — estados da regiao Centro-Oeste e Distrito Federal,;
IV - Regido IV — estados da regiao Norte; e

V - Regido V — estados da regiao Nordeste.

§ 12 Para a alocagao de cdrneas nao utilizadas nos respectivos estados e
Distrito Federal e oferecidas a CNT, sera adotado o critério de distribuicao
primeiramente para as urgéncias macrorregionais, em seguida para as
urgéncias nacionais e, em seguida, aos pacientes eletivos de acordo com a
selecdo gerada pelo SIGA.

§ 22 As Centrais Estaduais de Transplantes — CET tém até uma hora para
consultar as equipes transplantadoras, informando a aceitagdao ou recusa
dos 6rgdos e tecidos oculares humanos oferecidos pela CNT.

§ 32 A CNT utilizara formuldrios ou documentos digitais especificos, a serem
implementados pela CGSNT, para comunicacdo e coleta de informacgdes
sobre o andamento e conclusdao dos processos relacionados a alocacao
interestadual de érgaos ou tecidos.

Art. 53. Quando n3ao houver demanda por candidatos a transplante no
estado ou Distrito Federal, ou se a UF nao realizar o tipo especifico de
transplante, as CET deverao oferecer o(s) 6rgao(s) a CNT, obedecendo ao
seguinte fluxo:

| - A CET doadora deve:

a) Notificar a CNT por telefone e por e-mail sobre a disponibilidade dos
orgaos ou tecidos doados para a lista macrorregional ou nacional. O e-mail
deve incluir informacdes do doador elegivel conforme especificado em
instrucdes operacionais da CNT;

b) A CET doadora deverd receber da CNT a confirmacdo da aceitacdao dos
orgaos, tecidos ou partes do corpo oferecidos e para qual candidato a
transplante foi aceito;

c) A CET doadora deve informar a CNT sobre quaisquer altera¢des na
logistica de retirada ou transporte;

d) E responsabilidade da CET doadora providenciar o transporte e garantir
gue haja material bioldgico para realizar a prova cruzada real, que sera
enviado simultaneamente ao 6rgao doado;

e) A CET doadora, através da OPO ou e-DOT autorizado por ela, deve
identificar o conteudo das caixas de transporte com as informag¢des minimas
do documento ‘'ldentificacdo de caixas para transporte de
orgdos/tecidos/materiais para transplante", disponivel no site da CGSNT



(https://www.goV -br/saude/pt-br/composicao/saes/snt), ou em outro site
gue venha a substitui-lo;

f) Todos os procedimentos de transporte de drgaos, tecidos, células ou
partes do corpo devem estar em conformidade com as normas sanitarias
estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), além
de outras normas estabelecidas pelo MS; e

g) A CET doadora deve buscar as caixas de transporte no aeroporto ou local
designado, e devolvé-las dentro do prazo maximo de 12 horas apds a
realizagcao dos procedimentos.

Il - A CET receptora deve:

a) Se responsabilizar pela mobilizagdo/articulacdo dos recursos necessarios
para o transporte das equipes de captacdo e transplante, além dos 6rgaos,
tecidos, células ou partes do corpo retirados, atuando de forma
complementar a CNT e a CET doadora;

b) Informar a CNT, sobre a aceitacdo ou recusa da doacdo, incluindo o
motivo especifico da recusa, sem termos genéricos, por meio do envio de
formulario digital especifico de recusa;

c) Oferecer o(s) 6rgao(s) ou tecido(s) as equipes transplantadoras, que
devem tomar as medidas necessarias para efetivar o transplante ou enxerto;

d) Informar imediatamente a CNT, o candidato a transplante selecionado no
momento da oferta;

e) Confirmar no SIGA a realizacdo do transplante até 48 horas apds sua
execucgao;

f) Caso ndo haja utilizacdo do 6rgao, tecido, células ou partes do corpo
destinados pela CET ao candidato especifico ao transplante, enviar a CNT a
justificativa de nado utilizacao através do formulario digital disponibilizado
para este fim, no prazo maximo de 72 horas; e

g) Providenciar a devolug¢ao dos recipientes utilizados para transporte de
drgaos, tecidos, células ou partes do corpo a CET doadora, dentro do prazo
maximo de 48 horas.

SUBSECAO I
DA SELECAO DE DOADORES DE ORGAOQS, TECIDOS OU PARTES DO CORPO
HUMANO
QUANTO AO POTENCIAL DE TRANSMISSOES DE DOENCAS
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Art. 54. Todos os potenciais doadores de 6rgaos, tecidos, células ou partes
do corpo humano deverao ser submetidos, antes da alocacao dos enxertos,
aos seguintes procedimentos, atendendo as normas de seguranga para os
candidatos a transplante:

| - avaliacdo de situacdes de risco baseada em informacdes detalhadas do
historico de antecedentes pessoais (doencas prévias, uso de medicacdes,
habitos de vida) e exame clinico rigoroso;

Il - avaliagdo complementar de risco por meio de exames laboratoriais de
triagem para:

a) doadores de tecidos oculares: exames soroldgicos para infeccdao por HIV
e seus subtipos, HbsAg, AntiHBs, Anti-HBc total e Anti-HCV;

b) doadores de 6rgaos, outros tecidos, células ou partes do corpo: exames
soroldgicos para infecgcdo por HIV, HTLV | e Il, HbsAg, AntiHBs, Anti-HBc total
e Anti- HCV, sorologia para Sifilis (preferencialmente treponémico), Doenca
de Chagas, Citomegalovirus (1gG), Toxoplasmose IgG e IgM (IGM obrigatdrio
somente para doador ndo aparentado em TCPH alogénico);

§ 12 Com excecao do TCPH alogénico, é facultativa a realizacdo de exames
soroldgicos para deteccdo especifica de anticorpos da classe IgG para
toxoplasmose e virus de Epstein-Barr, com base em regulamentagao pela
respectiva CET, e caso ndo sejam realizados, os 6rgdos e tecidos doados
deverao ser acompanhados de amostra de sangue do doador que permita a
pesquisa posterior, se necessaria.

§ 22 No caso especifico de doadores de pulmao, devera ser realizado teste
molecular para detec¢dao de virus SARS-COV-2 em espécime coletado do
trato respiratério inferior.

§ 32 No caso de doadores falecidos, deverao ser coletadas, no momento da
captacao dos orgaos, pelo menos duas amostras de sangue, coletadas
diretamente de grandes vasos e em volume adequado, para realizacdo de
exame microbioldgico (cultura ou métodos moleculares) para patégenos
bacterianos comuns. Quando houver captacdo de pulmao, devera ser
adicionalmente coletada uma amostra de lavado broncoalveolar ou
aspirado traqueal com a mesma finalidade, além de rastreio de fungos e
micobactérias.

§ 42 A realizagao de testes moleculares para HIV, HCV e HBV é obrigatdria
para doadores de tecidos (exceto tecidos oculares, nos quais é facultativa)
e para doadores de células progenitoras hematopoéticas; observando-se
guanto aos doadores de drgaos:

| - a utilizacdo do teste combinado de antigeno/anticorpo anti-HIV, anti-HCV
e anti-HBV podendo ser complementado por testes moleculares, conforme
a disponibilidade de recursos locais;



Il - nos casos em que o doador de drgaos for classificado como de alto risco,
a triagem laboratorial deve ser realizada por métodos moleculares.

a) Em situac¢dOes de urgéncia, quando nao for possivel obter o resultado do
teste molecular (NAT) antes do transplante, admite-se a aceitacao do
doador com base exclusivamente na triagem soroldgica, mediante coleta de
TCLE.

b) Nessas situacdes, o teste molecular deverad ser caracterizado como exame
complementar, devendo ser realizado o mais precocemente possivel apds o
procedimento, permitindo o monitoramento clinico-laboratorial,
orientacdo de condutas assistenciais e acdes de vigilancia.

§ 52 S3o considerados doadores de alto risco para transmissao de HIV, HCV
e HBV, aqueles expostos, nos ultimos 12 meses, as seguintes situacdes e/ou
comportamentos:

| - Relagao sexual com individuo portador ou com suspeita de infec¢ao por
HIV, HBV ou HCV;

Il - Uso de drogas injetaveis para fins ndo terapéuticos;
[Il - Homens que mantém relagdes sexuais com outros homens;

IV - Periodo de privacao de liberdade (detencdo, encarceramento ou
internacao socioeducativa) igual ou superior a 72 horas consecutivas;

V - Atividade sexual mediante troca por compensacao financeira ou outras
substancias;

VI - Relagao sexual com individuo usudrio de drogas injetaveis para fins nao
terapéuticos;

VIl - Relacao sexual com individuo envolvido em atividade sexual
remunerada ou por permuta de substancias;

VIII - Auséncia de informagdes clinicas e epidemioldgicas relevantes
(historico médico e social desconhecido);

IX - Crianga com até 18 meses de idade, nascida de mae com diagndstico
confirmado ou com risco aumentado para infeccao por HIV, HBV ou HCV;

X - Lactente alimentado por mde portadora, ou com risco aumentado para
infecgcao por HIV;

Xl - Mulher com relagao sexual com homem que mantém relagdes sexuais
com outros homens;

XIl - Diagnodstico recente ou em tratamento para sifilis, gonorreia, clamidia
ou Ulceras genitais de etiologia infecciosa;

XIIl - Pacientes submetidos a terapia de hemodialise;



XIV - Hemodiluicdo da amostra sanguinea utilizada para a deteccao
soroldgica de agentes infecciosos;

XV - Individuos em uso de profilaxia pré-exposicao (PrEP) para HIV.

§62 Para o virus da dengue é obrigatdrio o rastreio clinico, conforme
disposto no inciso | deste Artigo, com investigacdo laboratorial
complementar especifica (pesquisa de antigeno NS-1 e de anticorpos IgM)
nos casos suspeitos ou sintomaticos. Adicionalmente é recomendavel o
rastreio laboratorial em individuos assintomaticos, a depender da
disponibilidade local dos testes, considerando-se a situacao epidemiolégica
local e tendo em vista o risco potencial de transmissao em situacdes
hiperendémicas. Doadores vivos devem ser orientados a reportar sintomas
ou diagndstico suspeito ou comprovado de dengue detectado na semana
seguinte a doacao.

§ 72 E atribuicdo da CGSNT determinar, por meio de normas técnicas
complementares de carater permanente ou transitdrio, rotinas adicionais
de triagem de doadores para a deteccao de infeccdes emergentes ou
reemergentes em situagdes de surtos ou epidemias.

Art. 55. A classificacdao do risco de transmissao de infeccdao associada a
potenciais doadores de 6rgaos ou células progenitoras hematopoéticas sera
assim definida:

| - Risco inaceitavel: contraindicacdao absoluta, com excecao de alguns
procedimentos de transplante em iminéncia de morte, na auséncia de
outras opgoes terapéuticas, com base em avaliacao caso a caso;

Il - Risco aumentado, porém aceitavel: inclui casos em que sao identificados
microrganismos, ou doencas transmissiveis durante a avaliacdao do doador,
mas o uso dos orgaos é justificado pela situacao especifica ou pela gravidade
do quadro clinico do candidato ao transplante;

Il - Risco calculado: inclui todos os casos em que, mesmo diante da presenca
de doencas transmissiveis, o transplante é permitido para candidatos a
transplantes com a mesma doenga, ou com status de protegao soroldgica,
em situacdes em que a infeccao no doador foi devidamente tratada por um
tempo minimo (24 horas);

IV - Risco padrao: inclui casos em que o processo de avaliagdo nao
identificou nenhuma doencga transmissivel pelos exames realizados
rotineiramente;

Paragrafo Unico - Para os casos previstos nos incisos Il e Ill, a decis3o pela
utilizacdo ou recusa do drgao ou células progenitoras hematopoéticas, é
atribuicdo da equipe transplantadora, sendo que o transplante ficara



condicionado a coleta de TCLE, especifico para a condicao potencial de risco
detectada no doador, assinado pelo candidato ao transplante, ou seu
responsavel legal.

Art. 56. S3o contraindicacOes absolutas para transplantes de 6rgaos (risco
inaceitavel):

| - Soropositividade para HIV, exceto para candidatos a transplante que
apresentem esta infeccao e estejam em situacdes de urgéncia, com excecao
do transplante de rim, no qual sera aceita a doag¢ao do 6rgao também nos
casos de transplantes eletivos, mediante coleta de TCLE;

Il - Soropositividade para HTLV | e Il;

[l - Casos suspeitos ou confirmados de tuberculose, ou outras
micobacterioses em atividade;

IV - Casos com infeccdo (confirmada ou suspeita) associada a choque
séptico, ou faléncia multiorganica. Na auséncia de choque séptico e faléncia
multiorganica, sdotambém contraindicadas as doacdes nos casos de
infeccao bacteriana documentada de corrente sanguinea, que ndo tenha
recebido pelo menos 48 horas de tratamento antimicrobiano direcionada
por antibiograma. Potenciais doadores em que haja persisténcia de
hemoculturas positivas, apesar do tratamento antimicrobiano, sao
igualmente inelegiveis;

V - Infeccdes virais, fungicas, ou parasitarias sistémicas em atividade, ou
potencialmente graves na presenca de imunossupressao;

VI - Casos suspeitos ou confirmados de infeccdo por prions: E considerada
contraindicacdo absoluta para a utilizacdo de drgaos, para transplante
gualquer situacdao em que haja suspeita clinica, ou confirmacao de doencas
causadas por prions (exemplo: doenca de Creutzfeldt-Jakob), em funcao do
risco comprovado de transmissao;

VIl- Casos de infeccdo de sistema nervoso central sem identificacdao do
agente etiolégico (meningites agudas e cronicas, encefalites);

VIlI- Soropositividade para Doenga de Chagas para candidatos a transplante
de coragao e intestino; e

IX - Além dos casos de maldria em atividade, previstos no inciso V deste
artigo, sao inelegiveis para doa¢ao de 6rgaos os casos que preencham as
condigdes listadas a seguir:

a) antecedente de infeccdo por Plasmodium malariae (febre quarta);

b) antecedente de infec¢do por Plasmodium vivax, especificamente para
doacao de figado;



c¢) individuos provenientes de drea endémica para maldria que preencham
uma das seguintes condicOes: diagndstico de malaria nos ultimos 12 meses
ou histérico de febre nos ultimos 30 dias ou histéria de deslocamento ou
procedente de drea com alto indice parasitario anual (IPA) maior que 49,9
nos ultimos 30 dias; e

d) individuos provenientes de drea ndo endémica que preencham uma das
seguintes condicdes: ter histdria de deslocamento para drea endémica nos
ultimos 30 dias ou histéria de maldria tratada com comprovacado de cura hd
menos de 12 meses.

Art. 57. S3o contraindicagOes para transplantes de tecidos oculares:
§19 Relativas:

| - Soropositividade para o HIV;

Il - Soropositividade para o HTLV I/II;

Il - Soropositividade para HBV (HbSAg+) ou HCV;

IV - InfeccOes bacterianas, virais, fungicas ou parasitarias sistémicas em
atividade, cujo risco seja considerado aceitavel;

§22 Absolutas (risco inaceitavel):
| - Malaria em atividade;

Il - Individuos provenientes de drea endémica para malaria que preencham
uma das seguintes condi¢des: diagndstico de maldria nos ultimos 12 meses;
historico de febre nos ultimos 30 dias; ou histdria de deslocamento ou
procedente de area com alto indice parasitario anual (IPA) maior que 49,9
nos ultimos 30 dias; e

¢) individuos provenientes de area ndao endémica que preencham uma das
seguintes condigdes: ter histdria de deslocamento para drea endémica nos
ultimos 30 dias; histéria de malaria tratada com comprovacao de cura ha
menos de 12 meses.

VI - Casos suspeitos ou confirmados de tuberculose, ou outras
micobacterioses em atividade;

V - Casos suspeitos ou confirmados de infeccdo por prions (doenca de
Creutzfeldt-Jakob).

Art. 58. S3o contraindicagdes absolutas para transplantes de outros tecidos
(risco inaceitavel):

| - Teste NAT positivo para o HIV;



Il - Soropositividade para o HTLV I/Il;
[Il - Teste NAT positivo para HBV ou HCV;

IV - InfecgOes suspeitas ou confirmadas bacterianas, virais, fungicas ou
parasitarias em atividade, cujo risco seja considerado inaceitavel;

V - Maldria em atividade, e
a) antecedente de infeccao por Plasmodium malariae (febre quarta);

b) individuos provenientes de area endémica para maldria que preencham
uma das seguintes condicdes: diagndstico de malaria nos ultimos 12 meses;
historico de febre nos ultimos 30 dias; ou histéria de deslocamento ou
procedente de drea com alto indice parasitario anual (IPA) maior que 49,9
nos ultimos 30 dias; e

c) individuos provenientes de area ndao endémica que preencham uma das
seguintes condicdes: ter histéria de deslocamento para drea endémica nos
ultimos 30 dias; histéria de maldria tratada com comprovacdo de cura ha
menos de 12 meses.

VI - Casos suspeitos ou confirmados de tuberculose, ou outras
micobacterioses em atividade;

VIl - casos suspeitos ou confirmados de infec¢dao por prions (doenga de
Creutzfeldt-Jakob).

Art. 59. S3o contraindicacdes absolutas para transplantes de células
progenitoras hematopoéticas (risco inaceitavel):

| - Teste NAT positivo para o HIV;
Il - Soropositividade para o HTLV I/Il;
lIl - Teste NAT positivo para HBV ou HCV em transplantes ndao-aparentados;

IV - InfeccOes bacterianas, virais, fungicas ou parasitarias sistémicas em
atividade, cujo risco seja considerado inaceitavel;

V - Doador com histéria de malaria por Plasmodium malariae;

VI - Casos suspeitos ou confirmados de tuberculose, ou outras
micobacterioses em atividade;

VII - Casos suspeitos ou confirmados de infeccdao por prions (doenca de
Creutzfeldt-Jakob);

Art. 60. S3o contraindicagdes absolutas para elegibilidade do doador de
orgaos, tecidos e células, quanto ao risco de transmissao de outras afec¢des
nao-infecciosas:



| - Neoplasias malignas ativas, incluindo Linfomas ativos e disseminados,
Leucemia, Retinoblastoma, Tumores malignos do segmento anterior ocular
(exceto tumores primdrios do Sistema Nervoso Central e carcinomain
situ de utero e pele);

Il - Doencgas autoimunes, no caso de transplante de CPH;

lIl - Intoxicagcdes exdgenas de causa indeterminada. No caso dos o6bitos
causados por intoxicacdao exdgena com causa definida, o aceite da doacgao
dependerd de avaliacdo individualizada com base no tipo de substancia
causadora e do dano a 6rgao alvo.

Art. 61. O aceite dos doadores de 6rgaos, quanto ao risco potencial de
transmissao de infeccdo, suspeita ou confirmada, que ndo seja
contraindicacao absoluta, deve observar as seguintes recomendacdes,
ficando a decisao final, quanto ao aceite ou ndo, a critério da equipe
transplantadora:

| - doador com infecgdo bacteriana (suspeita ou confirmada) ou colonizagao
por bactérias multi-droga-resistentes (MDR):

a) se infecgdo: aceitar em situagdes selecionadas, desde que haja avaliagao
criteriosa do risco-beneficio, comunicagao eficiente entre as equipes e inicio
precoce de antibioticoterapia dirigida. A decisao deve ser individualizada, e
a seguranca do receptor deve ser sempre priorizada;

b) se colonizacdo: considerar antibioticoterapia dirigida no receptor.
Il - doador com infecc¢ao viral:

a) doador HIV positivo — o0 6rgdo podera ser utilizado apenas para candidato
a transplante também HIV positivo e que estejam em situacdes de urgéncia,
com excecao do transplante de rim, no qual sera aceita a doac¢ao do érgao
também nos casos de transplantes eletivos, sendo que em todos os casos,
deve ser garantida a terapia anti-retroviral efetiva para o receptor;

b) doador soropositivo para virus da hepatite C (VHC) — poderdao ser
utilizados os 6rgaos, desde que o qNAT do doador seja processado (mesmo
que o resultado seja disponivel apenas apds o transplante) e haja
disponibilidade imediata de tratamento para o receptor;

c) doador HbsAg positivo — no caso do figado, o drgao podera ser utilizado
apenas para receptores HbsAg positivos. Os demais orgdos poderao ser
utilizados para receptores com algum marcador positivo para VHB. Em todos
os casos, deve ser garantida a terapia antiviral pds-transplante;

d) doador Anti-Hbc positivo / HbsAg negativo — no caso do figado, podera
ser utilizado para receptores com algum marcador sorolégico para VHB,
mediante terapia antiviral pds-transplante. Demais 6érgaos: poderdao ser
utilizados para receptores com marcador soroldgico para VHB ou



soronegativos, mediante terapia antiviral ou vigilancia de infeccao pds-
transplante, conforme o risco; e

e) doador com infec¢do pelo SARS-CoV-2 (Covid-19): poderao ser utilizados
os orgaos de doadores com esta condi¢cdao, com excecao do pulmao, que se
trata de contraindicacao absoluta.

Il - doador com infeccdo parasitaria/endémica: a triagem de doencas
infecciosas endémicas devera ser realizada em todo potencial doador de
drgaos, considerando o perfil epidemiolégico nacional, regional e o risco
individual do doador.

a) para as doencas endémicas de maior relevancia no territdrio nacional,
incluindo, mas nao se limitando a Doenca de Chagas, devem ser aplicados
protocolos de triagem laboratorial e/ou clinico-epidemioldgica, conforme
diretrizes especificas e atualizadas;

b) a triagem deve ser documentada no processo de avaliacao do doador e
os resultados devem ser considerados na tomada de decisdao quanto a
aceitacdo e alocacao dos 6rgaos.

IV - doador com sindrome infecciosa do Sistema Nervoso Central (SNC): no
caso de doador com sinais ou sintomas sugestivos de acometimento do SNC,
ou na presenca de lesdes de SNC detectadas por exame clinico ou por
imagem, deverd ser obrigatoriamente conduzida investigacdao etioldgica
para exclusao de infeccdo ativa, neoplasia primdria ou secundaria e outras
condicOes potencialmente transmissiveis.

a) a investigacao devera incluir, sempre que indicado e tecnicamente viavel,
a realizacdao de exame do liquor e testes microbiolédgicos, com especial
atencao para agentes oportunistas, parasitarios, fungicos, bacterianos e
virais.

b) a aceitacdo de 6rgaos de doador com acometimento de SNC nao
esclarecido, ou sem exclusdao adequada de etiologias transmissiveis devera
ser contraindicada, salvo em situacdes excepcionais e mediante decisao
colegiada devidamente fundamentada e documentada.

Art. 62. O aceite dos doadores de CPH, quanto ao risco potencial de
transmissao de infeccdo, suspeita ou confirmada, que ndo seja
contraindicacdao absoluta, deve observar as seguintes recomendagdes,
ficando a decisdao final, quanto ao aceite ou nao, a critério da equipe
transplantadora. Enquadram-se nessa categoria infec¢bes que, se
transmitidas para o receptor, podem ocasionar grande morbidade e
mortalidade, especialmente na fase inicial do transplante:

| - doador com infeccao parasitaria endémica: a triagem de doencas
infecciosas endémicas devera ser realizada em todo potencial doador de



CPH, considerando o perfil epidemioldgico nacional, regional e o risco
individual do doador. Devem ser aplicados protocolos de triagem
laboratorial e/ou clinico-epidemioldgica, conforme diretrizes especificas e
atualizadas. A triagem deve ser documentada no processo de avaliacdao do
doador e os resultados devem ser considerados na tomada de decisao
guanto a elegibilidade do doador;

a) Toxoplasmose: doador com IgM positiva, recomenda-se a pesquisa de
toxoplasmose por teste molecular (PCR). Se resultado positivo, a coleta de
células hematopoéticas deve ser adiada até que se obtenha 2 testes
negativos com intervalo de 7 dias. A estratégia de profilaxia de
toxoplasmose e monitorizacdo do receptor por PCR pds-TCPH deve ser
definida pela equipe transplantadora, de acordo com protocolo vigente e
disponibilidade local;

b) Doenca de Chagas: se o doador é soropositivo para Chagas e ndo ha
doador alternativo, recomenda-se a pesquisa de parasitemia,
preferencialmente por PCR, o mais préximo possivel da data da doacdo. Se
resultado positivo, o doador deve ser encaminhado para infectologista para
avaliar indicacao de tratamento e possibilidade de doagcao. Na
impossibilidade de pesquisa de parasitemia, ou auséncia de doador
alternativo, cabe a equipe do transplante definir a estratégia a ser utilizada
para minimizar o risco da transmissao. Independentemente do tratamento
do doador, o receptor deve fazer monitorizacdo de Chagas p6s-TCPH,
preferencialmente por PCR, de acordo com protocolo vigente e
disponibilidade local.

c) Maldria: se o doador tem histdria prévia de malaria (exceto P. malariae) e
nao ha doador alternativo, recomenda-se a pesquisa da parasitemia,
preferencialmente por PCR, o mais préximo possivel da data da doacao.
Doador com parasitemia positiva, deve ser encaminhado para tratamento e
estara inelegivel para doar por pelo menos 12 meses apds a cura. Na
impossibilidade de pesquisa de parasitemia, adiamento do TCPH ou busca
de doador alternativo. Compete a equipe de transplante junto a
especialistas, definir a estratégia a ser utilizada para evitar o risco da
transmissao;

Il - doador com dengue ou outras arboviroses: em regides endémicas e
durante epidemias, recomenda-se a triagem de doadores sintomaticos ou
aqueles com histérico de doenca febril sugestiva de arbovirus nos ultimos
30 dias. O tempo de inelegibilidade do doador é definido pelo diagndstico.
A triagem de doadores assintomaticos para diagndstico de arbovirus
durante epidemias fica a critério do centro transplantador, de acordo com a
disponibilidade local:

a) Dengue: se o doador teve quadro suspeito ou dengue sem sinais de
alarme nos ultimos 30 dias, deve aguardar 30 dias apds a cura para a doagao.



Se teve dengue grave, o tempo de inelegibilidade é 180 dias apds a cura. Se
o doador recebeu vacina contra dengue, deve aguardar 30 dias para a
doacao;

b) Zika: se o doador teve quadro suspeito ou infeccao por Zika virus o tempo
de inelegibilidade é 180 dias apds a cura; e

c) Chikungunya: se o doador teve sintomas sugestivos ou infeccdo por
Chikungunya, o tempo de inelegibilidade é de pelo menos 30 dias apds a
cura. Se o doador recebeu a vacina contra Chikungunya, deve aguardar 30
dias para a doacao.

lIl - doador aparentado com hepatite B:

a) doador HBsAg positivo e candidato a transplante VHB-naive: na auséncia
de doador alternativo é recomendado o tratamento do doador antes da
coleta de células progenitoras hematopoéticas e a profilaxia do receptor
pos-TCPH. De acordo com a urgéncia do TCPH e havendo evidéncia de
resposta ao tratamento pela reducao da carga viral do VHB, a coleta podera
ser antecipada. A profilaxia com antiviral devera ser feita de acordo com
protocolo vigente assim como a monitorizacao (PCR de VHB inicialmente
mensal e depois trimestralmente). Fica a critério da equipe do transplante a
implantagao de outras medidas preventivas tais como o uso de
imunoglobulina hiperimune e/ou vacinag¢do do receptor apds o TCPH.

b) doador HBsAg negativo e antiHBc positivo: fazer PCR de VHB. Se positivo,
o receptor devera receber profilaxia com antiviral de acordo com protocolo
vigente e monitorizar com PCR de VHB inicialmente mensal e depois
trimestralmente.

IV - doador aparentado com hepatite C: na auséncia de doador alternativo
€ recomendado tratamento do doador com drogas antivirais de acao direta
(DAA). Na impossibilidade de adiamento do TCPH, a coleta das células
hematopoéticas poderd ser feita antes do término do tratamento. E
desejavel que a carga viral do HCV esteja indetectavel. O monitoramento do
receptor mensalmente com PCR de HCV é recomendado e o tratamento
com DAA iniciado prontamente caso se comprove a transmissao.

SECAO V
DOS TRANSPLANTES DE CORACAO

Art. 63.Serdao consideradas para alocagao, as ofertas de coragao
provenientes de doadores falecidos com até 60 anos de idade, excluidas as
seguintes condicoes:



| - cardiopatias cardiacas graves nao corrigidas, tais como malformacdes
congénitas, com excec¢ao das comunicagdes interatriais;

Il - disfungao ventricular esquerda grave;
Il - hipertrofia ventricular esquerda grave;

IV - doenca arterial coronariana grave (excetua-se lesdao coronaria de um
Unico vaso, sem evidéncia de isquemia miocardica relevante);

V - arritmias malignas ndo controladas; e

VI - uso de catecolaminas em altas doses e por tempo prolongado.

Art. 64. Para inscricao em lista de espera por transplante de coracao com
doadores falecidos, serdao aceitos candidatos a transplantes com os
seguintes diagnosticos:

| - choque cardiogénico com dependéncia de inotrdpico ou dependéncia de
dispositivo de assisténcia circulatéria mecanica;

Il - insuficiéncia cardiaca em classe Il / IV (NYHA) persistentes, otimizados
clinicamente;

[l - arritmias ventriculares refratdrias, dependentes de infusdo continua de
antiarritmico intravenoso;

IV - angina refrataria, sem possibilidades terapéuticas adicionais; e

V - cardiopatia congénita nao passiveis de correcao cirurgica;

Art. 65. Para fins de inscricao dos candidatos a transplantes de coracdo na
lista de espera, as equipes transplantadoras deverao providenciar, além dos
exames previstos no Art. 42 deste regulamento, a realizacao dos seguintes
exames:

| - radiografia de térax (PA + lateral);
Il - ecocardiografia (transtoracica e/ou transesofagica);

[l - avaliagao da hemodinamica pulmonar, com teste de reatividade vascular
pulmonar com uso ou nao de vasodilatadores; e

IV - ultrassonografia de abdome total (pelve em mulher e préstata em
homens acima de 40 anos).

Paragrafo Unico: em casos especificos podem ser realizados os seguintes
exames:

| - biopsia endomiocardica;



Il - ultrassonografia com Doppler colorido de vasos arteriais ou venosos, em
portadores de doenca vascular arterial ou venosa e no rastreio de
tromboembolia venosa periférica;

[l - tomografia computadorizada de térax;

IV - prova de funcdao pulmonar (espirografia) com determinacdo do volume
residual;

V - teste cardiopulmonar;

VI - cineangiocoronariografia;

VIl - angiotomografia de coronarias;
VIII - ressonancia magnética cardiaca; e

IX - endoscopia e colonoscopia (acima de 50 anos).

Art. 66. A selecdo dos candidatos a transplantes sera processada mediante
identidade/compatibilidade ABO, peso (doador x candidato a transplante),
urgéncia maxima, caracteristicas do doador e tempo de espera.

§ 12 A classificagdao dos candidatos a transplantes sera feita de acordo com
a sequéncia abaixo:

| - priorizados conforme condicao 1, disposta no Artigo 67, com igualdade
ABO, seguido de compatibilidade ABO, ordenados por tempo de espera;

Il - priorizados conforme condicao 2, disposta no Artigo 67, com igualdade
ABO, seguido de compatibilidade ABO, ordenados por tempo de espera;

Il - priorizados conforme condicao 3, disposta no Artigo 67, com igualdade
ABO, seguido de compatibilidade ABO, ordenados por tempo de espera;

IV - hipersensibilizados (com PRA total acima de 80%, sendo obrigatdria a
devida comprovacdo) dependentes de inotrépicos ou baldo intra-aértico ou
dispositivos de assisténcia circulatdria mecanica; e

V - ndo priorizados com igualdade ABO, seguido de compatibilidade ABO,
ordenados por tempo de espera.

§ 22 Para transplantes realizados em carater de urgéncia, a classificagao dos
candidatos ndo considerard o peso maximo do doador e a equipe sera
consultada se aceita ou nao, o peso do doador.

§ 32 Para transplantes pediatricos, em carater de urgéncia maxima, podera
ser utilizado drgdao que nao obedeca ao critério de compatibilidade ABO,
desde que devidamente justificada a necessidade, com consentimento
expresso dos candidatos ou dos pais/responsaveis legais, e com anuéncia e
responsabilidade pelainstituicdo transplantadora, que assumird os riscos do
procedimento.



§ 492Para candidatos que estejam em condi¢des clinicas idénticas
aguardando transplante, o critério de desempate serd o tempo de espera
em lista.

Art. 67. S3o consideradas condicbes de urgéncia para o transplante
cardiaco, em ordem de prioridade:

| - Condigao 1:

a) assisténcia circulatéria com suporte de ECMO (Extracorporeal Membrane
Oxigenation), sem possibilidade de retirada sem transplante;

b) uso de assisténcia circulatéria mecanica de curta ou intermediaria
duracgdo, ou dispositivo de longa duragao em criangas que nao tenham
condi¢cdes de alta hospitalar; e

c) necessidade de retransplante emergencial, indicados em até 30 dias apds
o transplante primario, devido a faléncia precoce do enxerto;

Il - Condicao 2:

a) uso de Baldo Intra-Adrtico (BIA), como suporte circulatdrio temporario,
sem perspectiva de descontinuacdao sem transplante;

b) arritmias ventriculares refratdrias, tais como Taquicardia Ventricular (TV)
ou Fibrilacdo Ventricular (FV) recorrentes, sendo obrigatdria a devida
comprovacao;

c) uso de assisténcia circulatdria mecanica com mau funcionamento ou com
faléncia mecanica do dispositivo, sendo obrigatdria anexar a documentacao
gue comprove tal situacdo; e

d) ventilacdo mecéanica por quadro de insuficiéncia cardiaca descompensada
(faléncia cardiaca terminal), sem possibilidade de suporte alternativo.

Il - Condigao 3:

a) choque cardiogénico, com necessidade de uso continuo de um ou mais
inotrépicos (independente da dose). Nesta condicdo, apds mais de 6 meses
em lista de espera, o receptor ascendera para a Condigao 2;

b) uso de assisténcia circulatéria mecanica de longa duragcdo com as
seguintes condicdes irreversiveis: infeccdao, hemdlise ou sangramento
severos, insuficiéncia adrtica grave apos o implante do dispositivo, devendo
tais situacOes serem devidamente documentadas;

c) miocardiopatia isquémica com angina refrataria, a despeito da (maxima)
otimizagao farmacoldgica;



d) miocardiopatia restritiva em uso de diurético continuo por via
endovenosa, estando dependente de tal tratamento ha mais 14 dias
consecutivos; e

e) cardiopatia congénita nas seguintes situacdes:

l.circulagdo pulmonar ou sistémica dependente de ductos, com
permeabilidade ductal mantida por stent ou infusdao de prostaglandina
internado no hospital;

2. internado por mais de 6 meses devido a cardiopatia congénita; e

§ 12 Outras situacdes nao previstas neste artigo serdao devidamente
analisadas pela Camara Técnica Estadual (CTE) de onde o candidato a
transplante encontra-se inscrito ou, na auséncia desta, pela Camara Técnica
Nacional de Transplantes de Coracgao.

§ 22 - Para todas as condicdes descritas acima, deverdao ser
obrigatoriamente observados os seguintes critérios:

| - o paciente deve estar hospitalizado, podendo estar internado em leito de
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) ou leito de enfermaria, observado o
disposto para choque cardiogénico; e

Il - deve ser informada a data da internacao hospitalar, nome e CNES do
hospital, principio ativo e droga inotrdpica ou vasopressora, entre outras
informacdes consideradas relevantes para a priorizagao.

SUBSECAO |
DA AUTORIZACAO DE SERVICOS DE TRANSPLANTES E EQUIPES
TRANSPLANTADORAS DE CORACAO

Art. 68. As autorizacOes para os servigos e as equipes transplantadoras de
coragdo serao concedidas, observando-se o disposto nos artigos 11° a 16°
do Decreto n. 2 9.175, de 2017, e atendendo aos dispositivos definidas na
Secao Il deste regulamento.

Art. 69. Para a autorizagao de equipes transplantadoras de coragao, sera
exigida a seguinte composicao de profissionais:
| - Equipe médica minima:

a) um (a) médico (a) cardiologista ou cardiopediatra com residéncia ou titulo
de especialista e com treinamento formal em transplante cardiaco, com
duragao de um ano em servigo especializado em transplante de coragao;



b) um (a) cirurgia (o) toracico (a), com residéncia ou titulo de especialista
com treinamento formal em transplante cardiaco, com duracdo de um ano,
realizado em servigo especializado em transplante de coragao;

c) um (a) cirurgia (o) cardiovascular com residéncia ou titulo de especialista
com treinamento formal em transplante cardiaco e assisténcia circulatéria
mecanica, com durag¢ao de um ano, realizado em servico especializado em
transplante de coracao;

d) um (a) anestesista, com residéncia ou titulo de especialista com
treinamento formal em transplante cardiaco, com duragdao minima de trés
meses, em servico especializado em transplante de coracao; e

e) um (a) médico (a) infectologista com experiéncia em infeccdo em
imunossuprimidos, com duracdo minima de trés meses, em servi¢co
especializado em transplantes.

Il - Equipe multidisciplinar minima:

a) um (a) nutricionista;

b) um (a) fisioterapeuta;

c) um (a) psicdlogo (a);

d) um (a) assistente social;

e) um (a) enfermeiro (a) coordenador (a); e
f) um (a) infectologista especializado (a).

Paragrafo Unico - A comprovacdo do treinamento formal em transplante de
coracgao, exigida no inciso | deste artigo, devera ser fornecida e assinada pelo
responsdvel técnico da equipe de transplantes cardiacos que treinou o (a)
especialista, bem como pelo diretor do hospital/centro transplantador.

Art. 70. Para a autorizacdo de centros transplantadores de coracao, serao
exigidos, no minimo, a disponibilidade dos seguintes servicos:

| - ambulatério para acompanhar os pacientes transplantados;
Il - emergéncia funcionando durante as 24 horas do dia;

Il - servico de Avaliacdo da Func¢dao Pulmonar, com prova de fungao
pulmonar completa (préprio ou terceirizado);

IV - servigo de Endoscopia;
V - servico de Fisioterapia;
VI - servico de Hemodinamica;

VIl - servico de Hemoterapia com capacidade de atender a necessidade de
grandes quantidades de sangue e hemoderivados e aférese (préprio ou
terceirizado);



VIII - servigo de Radiologia Convencional e Intervencionista;

IX - servico de Radiologia Intervencionista com recursos diagndsticos e
terapéuticos;

X - servico de Tomografia Computadorizada;

XI - servico de Ultrassonografia (Doppler Colorido);

XIl - servigos de Avaliacao da Func¢ao Cardiaca;

Xl - sistema de Circulacao Extracorpdérea com bombas centrifugas;
XIV - sistema de Monitorizacao da Coagulacdo Sanguinea;
XV - servico de Dialise aguda (prdprio ou terceirizado);
XVI - servigo de Broncoscopia;

XVII - servigo de nutri¢ao;

XVIII - servigo social;

XIX - servico de odontologia;

XX - servico especializado de enfermagem;

XXl - servico de neurologia com eletroencefalografia (préprio ou
terceirizado);

XXII - ecocardiografia bidimensional;

XXIII - eletrocardiografia convencional e dinamica;

XXIV - radiologia convencional e vascular;

XXV - unidade coronariana ou UTI cardioldgica;

XXVI - referéncia de laboratério de histocompatibilidade; e

XXVII - hospital-dia.

SECAO VI
DOS TRANSPLANTES DE FIGADO

Art. 71. Serdo consideradas para alocagao, as ofertas de figado de doadores
falecidos acima de 07 dias de vida, sem doenga hepatica grave.

Art. 72 Para inscricao em lista de espera por transplantes de figado serao
aceitos candidatos a transplantes com as seguintes condigdes:

| - Cirrose decorrente da infeccao pelo virus da Hepatite B ou C;

Il - Cirrose alcodlica;



lIl - Carcinoma hepatocelular; Hepatoblastoma ou Hemangioendotelioma
epiteloide;

IV - Insuficiéncia hepdatica aguda grave (hepatite fulminante);
V - Sindrome hepatopulmonar;

VI - Cirrose criptogénica;

VIl - Atresia de vias biliares;

VIII - Doenga de Wilson;

IX - Doenca de Caroli;

X - Polineuropatia amiloidética familiar (PAF);

Xl - Hemocromatoses;

XII - Sindrome de Budd-Chiari;

XIll - Doengas metabdlicas com repercussao grave no figado;
XIV - Colangite biliar primdria (CBP);

XV - Cirrose biliar secundaria;

XVI - Colangite eclerosante primaria;

XVII - Hepatite autoimune;

XVIII - Hepatite Alcéolica Aguda Grave;

XIX - Metdastases hepaticas de tumor neuroenddcrino irressecaveis, com
tumor primario ja retirado ou indetectavel e sem doenca extra-hepatica
detectavel;

XX - Cirrose por doencga gordurosa hepatica nao alcodlica;

XXI - Deficiéncia de alfa 1 anti-tripsina;

XXII - Adenomatose hepatica multipla irressecavel,;

XXIII - Doencga hepatica policistica com sindrome compartimental; e

XXIV - Hemangiomatose hepatica com sindrome compartimental.

Paragrafo unico. Pacientes com doenga hepatica cronica de origem
alcodlica somente poderao ser inscritos em lista de espera para transplante
de figado apds comprovarem, no minimo, 03 (trés) meses de abstinéncia
alcodlica. Apds esse periodo, a inscricdao estard condicionada a apresentacao
de relatorio favoravel emitido por médico hepatologista e por profissional
da drea de saude mental (psiquiatra e/ou psicélogo), além de aprovacdo
pela camara técnica estadual ou nacional na auséncia da primeira.



Art. 73. Para efeitos deste regulamento, adota-se como critérios para
diagndstico/estadiamento e classificacdo dos hepatocarcinomas:

| - Critérios de Milao:

Paciente cirréotico com exames realizados em até 90 dias:

a) nédulo unico entre 2,0 e 5,0 cm de diametro, ou

b) até trés nddulos entre 2,0 e 3,0 centimetros de didmetro cada;

c) Auséncia de invasao vascular, de ramo de veia porta ou de veias hepaticas,
auséncia de rotura tumoral

d) auséncia de lesdes extra-hepaticas, e sem indicacdo de resseccao; e
e) alfafetoproteina (AFP) < 1.000 ng/mlL.
Il - Critério anatomopatoldgico:

a) Bidpsia

[l - Critérios radioldgicos:

a) Tumor > 2 cm com hipervascularizagdo na fase arterial e lavagem rapida
na fase portal LI-RADS 5); ou

b) Tumor > 2 cm com hipervascularizacao na fase arterial (LI-RADS 4) com
AFP > 100.

Paragrafo Unico. O candidato a transplante com diagndstico de
hepatocarcinoma fora dos critérios de Mildo e tendo indicacao de
transplante intervivos, devera ser inscrito no SIGA com o diagndstico “HCC
fora dos critérios de Milao”, e com informacao de tipo de doador: DVR -
doador vivo relacionado ou DVNR — Doador vivo ndo relacionado, ndo sendo
possivel concorrer a doacao de doador falecido.

Art. 74. Para efeitos deste regulamento, sdo critérios para inclusao em lista
de espera de candidatos a transplante por Hepatite Alcdolica Aguda Grave
(HAAG):

| — Hepatite alcodlica como primeira manifestacdao da doenca hepatica; e

Il — O diagnodstico de HAAG feito pelo critério do Instituto Nacional de Abuso
de Alcool e Alcoolismo (NIAAA); e

Il — A gravidade da hepatite definida pelos escores Model for End-Stage
Liver Disease 3.0 (MELD 3.0) maior ou igual a 21 ou Maddrey maior ou igual
a32;e



IV — Auséncia de resposta ao tratamento medicamentoso com
corticosteroide conforme o modelo de Lille maior ou igual a 0,45; e

V — Presenca de suporte familiar, documentado; e
VI — Auséncia de doenca psiquidtrica descompensada, documentada; e
VIl — Concordancia em aderir a abstinéncia do alcool, documentada; e

VIl — Concordancia com o seguimento multidisciplinar para manter
abstinéncia apds o transplante figado, conforme pareceres concordantes da
equipe multidisciplinar (cirurgidao, hepatologista, enfermeira, assistente
social, psicélogo e psiquiatra).

Art. 75. Para efeitos deste regulamento, sdo critérios que caracterizam a
Insuficiéncia Hepatica Aguda Grave (Hepatite fulminante):

| - Critérios do King's College Hospital:
a) Individuos que ingeriram acetaminofeno:

1. pH do sangue arterial menor de 7,3 (independente do grau de
encefalopatia);

2. Tempo de protrombina maior que 100 segundos ou valor de Relacao
Normatizada Internacional da Atividade da Protrombina (INR) > 6,5 e
concentracdo de creatinina sérica > 3,4 mg/dl em pacientes com
encefalopatia lll ou IV;

b) Sem ingestao de acetaminofeno:

1. Tempo de protrombina maior que 100 segundos ou INR > 6,5
(independente do grau de encefalopatia) ou

2. Trés das seguintes variaveis:
1- idade menor que 10 ou maior que 40 anos.

2 - causas: halotano, hepatite de etiologia diferente daquelas relacionadas
aos virus A ou B, reagdes farmacolégicas idiossincrasicas.

3 - duragao da ictericia maior que 7 dias antes do inicio da encefalopatia.
4 —tempo de protrombina maior que 50 segundos, INR >3,5; e

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

Il - Critério de Clichy:

a) Pacientes com encefalopatia graus lll ou IV e uma das condi¢Ges abaixo:
1. Fator V de coagulagao inferior a 30% em maiores de 30 anos; ou

2. Fator V de coagulagao inferior a 20% em menores de 30 anos



Art. 76. Para efeitos deste regulamento, adota-se como critérios para
diagndstico/estadiamento e classificagdo do tumor neuroenddcrino
metastatico:

| - Tumor primdrio com territério de drenagem pelo sistema portal,
ressecado com margens livres e linfadenectomia regional, assim como todas
as lesGes extra-hepaticas (resseccao R0O) ha pelo menos 06 (seis) meses de
indicagao do transplante; e

Il - Histologia do tumor confirmada com lesdao bem diferenciada (G1-G2), Ki
67 < 20%; e

[Il - Doenca estdvel ou em remissao com o tratamento empregado por pelo
menos 06 (seis) meses antes da indicacao do transplante; e

IV - Idade < 60 anos; e

V - Doenca extra-hepatica afastada por estadiamento que inclua exame de
imagem axial contrastado de abdome (tomografia computadorizada ou
ressonancia magnética) e tomografia computadorizada de térax; e

VI - Relatério de oncologista que liste os tratamentos realizados, tempo de
tratamento e justificativas para indicacao do transplante.

Art. 77. Para fins de inscricdo dos candidatos a transplantes de figado na
lista de espera, as equipes transplantadoras deverao providenciar, além dos
previstos no Art. 42 deste regulamento, a realizacao dos seguintes exames:

| - Dosagem de alfa-fetoproteina;
Il - Exame de imagem de abdome total com avaliacao dos vasos hepaticos;
Il - Radiografia de térax; e

IV - Ultrassonografia de abdome superior (figado, vesicula, vias biliares).

Art. 78. Os exames necessarios para o calculo do Model for End-stage Liver
Disease (MELD) 3.0 ou Pediatric End-Stage Liver Disease (PELD) s3o:

| - para individuos com mais de 12 anos de idade (MELD 3.0):
a) dosagens séricas de creatinina;

b) bilirrubina total;

c) determinac¢ao do RNI;

d) dosagem sérica do sédio;

e) dosagem sérica de albumina.

Il - para individuos com menos de 12 anos de idade (PELD):



a) dosagens séricas de albumina;
b) bilirrubina total; e

c) determinacao do RNI.

§ 12 Os exames necessarios para o calculo do MELD/PELD deverdo ser
realizados em:

| - laboratérios certificados pela Sociedade Brasileira de Patologia Clinica; ou

Il - estabelecimentos de saude autorizados pela CGSNT a realizar
transplantes; ou

Il - laboratdrios designados pelo gestor local do SUS, que possuam licenca
sanitdria atualizada, emitida pelo drgao de vigilancia sanitdria competente.

§ 22 Os reagentes utilizados nos exames devem ter registro na ANVISA, de
acordo com a legislagdo vigente.

§ 32 Os diferentes exames necessarios para cada calculo do MELD/PELD
devem ser realizados em amostra de uma Unica coleta de sangue do
candidato ao transplante.

§ 42 Os exames para calculo do MELD 3.0/PELD terdo prazo de validade e
devem ser renovados, no minimo, na frequéncia abaixo:

|- MELD 3.0de 11 a 18 - validade de trés meses, exames colhidos nos ultimos
14 dias;

Il - MELD 3.0 de 19 a 25 - validade de um més, exames colhidos nos ultimos
sete dias;

[Il - MELD 3.0 maior que 25 - validade de sete dias, exames colhidos nas
Ultimas 48 horas;

IV - PELD até 5 - validade de doze meses, exames colhidos nos ultimos 30
dias;

V - PELD superior a 5 até 10 - validade de trés meses, exames colhidos nos
ultimos 14 dias;

VI - PELD superior a 10 até 14 - validade de um més, exames colhidos nos
ultimos 7 dias; e

VIl - PELD superior a 14 - validade de quinze dias, exames colhidos nas
ultimas 48 horas.

§ 52 E de responsabilidade da equipe transplantadora a qual o paciente estd
vinculado o envio sistematico do resultado dos exames necessarios para
atender ao disposto no § 49, supracitado, na periodicidade determinada.



§ 62 Nao ha pontuac¢dao minima de PELD para inscricao de pacientes menores
de 12 (doze) anos, porém, para efeito de cdlculo, caso os valores de
laboratério sejam menores que 1, serdao arredondados para 1,0.

§ 72 O valor de MELD 3.0 minimo aceito para inscricdo em lista sera 11
(onze).

§ 82 Caso os exames nao sejam renovados no periodo definido, o SIGA
alterard o MELD 3.0 para o valor de 6 (seis) ou PELD igual para 3 (trés), até
gue sejam enviados 0S novos exames.

§ 92 Os candidatos a transplante inscritos com MELD 3.0 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
guando:

| - tenham sddio até 130 mEg/L, informado no ultimo exame do MELD/PELD;

Il - tenham recebido condicdo de situacao especial por meio de parecer da
Camara Técnica Estadual ou Nacional;

Il - estejam priorizados por urgéncia maxima;

IV - apresentem outras situagdes clinicas que comprovadamente justifiquem
a sua permanéncia na lista de espera, apds avaliacdo e parecer da Camara
Técnica Estadual ou Nacional, caso em que a alteracdo do status de
"suspenso MELD/PELD minimo" para o status "ATIVO" serd realizada pela
propria CET no SIGA.

§ 102 As situacdes referidas no § 92 deverao ser justificadas e comprovadas
por copia de documentos e resultados de exames, que deverao ser
encaminhados pelas equipes transplantadoras a CET para apreciacao da CTE
ou CTN.

§ 112 Os candidatos a transplante com situacao de semiatividade "suspenso
MELD/PELD minimo" serdo inativados no SIGA apds 90 (noventa) ou mais
dias consecutivos nesta condicdo, assumindo o status INATIVO MELD/PELD
minimo.

Art. 79.0s casos de reinscricao dos candidatos a transplante ja
transplantados, inclusive quando houver transplante prévio com doador
vivo, na lista de espera por transplante de figado obterdao nova data de
inscricao.

Art. 80. No caso de transplante por PAF, o figado explantado podera ser
transplantado em candidato a transplante inscrito em lista de espera
(transplante domind, repique ou sequencial), desde que o paciente doador



tenha assinado ou assine Termo de Consentimento especifico para a
doacao.

Paragrafo unico - O figado explantado de candidato a transplante com o
diagndstico de PAF, podera ser alocado ao primeiro candidato inscrito em
lista de espera que tenha idade superior a 60 anos e cujo critério de aceite
para este tipo de doador tenha sido informado na sua ficha de inscricao.

Art. 81. Na ocorréncia de figado bipartido (Split) deverd ser gerada sele¢ao
gue contemple os candidatos a transplante que sinalizaram o aceite para
esta modalidade de transplante.

§ 12 A retirada do enxerto e a biparticdo devem ser realizadas
conjuntamente pelas duas equipes especializadas responsaveis pelos
candidatos aos transplantes, sempre que possivel, com precedéncia técnica
da equipe responsdvel pelo candidato com precedéncia na lista.

§ 22 Na ocorréncia da biparticao ou redu¢ao do drgao, a segunda porg¢ao do
enxerto devera ser alocada ao primeiro candidato ao transplante inscrito em
lista de espera, respeitados os critérios MELD 3.0/PELD, desde que haja
Termo de Consentimento Livre e esclarecido coletado e assinado.

§ 32 A alocacdo do figado bipartido deve ocorrer, obrigatoriamente, em
selecdo de candidatos a transplante que tenham sinalizado em sua ficha de
inscricao o aceite de 6rgao nesta modalidade.

§ 42 Nas situacOes em que nado seja possivel utilizar algum dos enxertos
obtidos apds a particao do figado, por qualquer razao, deve ser enviada
justificativa por escrito a CET, acompanhada do exame anatomopatoldgico
do segmento nao utilizado.

Art. 82.E permitida a doacdo de parte do figado de doador vivo
juridicamente capaz, atendidos os preceitos legais quanto a doacao
intervivos, que tenha sido submetido a rigorosa investigacdo clinica,
laboratorial e de imagem, e esteja em condicdes satisfatorias de saude, de
modo que a doagao seja realizada dentro do limite de risco aceitavel.

§ 12 Sempre que as doagdes previstas no caput envolverem doadores nao
aparentados, os casos deverao ser submetidos previamente, a aprovacao da
Comissado de Etica do estabelecimento de saude transplantador, a entrevista
pela respectiva CET ou instituicdo/profissional por ela delegadas e a
autorizacao judicial, bem como comunicadas ao Ministério Publico.

§ 22 Ao doador vivo de figado que venha a necessitar de transplante deste
orgdo, sera atribuida pontuagao ajustada recebendo na inscricao, MELD
ajustado de 40.



Art. 83. A selecdo dos candidatos a transplante hepdtico sera processada
mediante compatibilidade ABO, regionalizacdo (nos casos em que se
aplique), caracteristicas do doador informadas na inscricdo, idade e peso do
doador, pontuagdo MELD/PELD e tempo de espera em lista.

§ 12 Para candidatos a transplantes priorizados por urgéncia maxima, a
selecdo sera feita entre os candidatos a transplantes com compatibilidade
ABO (exceto para doadores dos tipos sanguineos B ou AB), compatibilidade
anatdmica e tempo de espera.

§ 22 Nos casos em que o figado estiver sendo alocado em selecdo de
candidatos a transplante em ambito nacional, o critério de regionalizacao
ndo serd aplicado para os candidatos em urgéncia.

§ 32 Quanto a compatibilidade anatémica e por faixa etadria, o SIGA
obedecerd a sequéncia abaixo para candidatos a transplantes nao
priorizados:

| - Para doadores com idade menor que 18 (dezoito) anos ou peso menor
qgue 40 (quarenta) kg:

a) Candidatos a transplante com idade menor que 18 (dezoito) anos,
identidade ABO, regionalizagao, classificados por pontuacdo decrescente de
MELD/PELD corrigido, e tempo de espera;

b) Candidatos a transplante com idade menor que 18 (dezoito) anos,
compatibilidade ABO, regionalizagdao, classificados por pontuacao
decrescente de MELD/PELD corrigido e tempo de espera;

c¢) Candidatos a transplante com idade maior ou igual a 18 (dezoito) anos,
identidade ABO, regionalizagao, classificados por pontuacdo decrescente de
MELD/PELD corrigido e tempo de espera; e

d) Candidatos a transplante com idade maior ou igual a 18 (dezoito) anos,
compatibilidade ABO, regionalizacdao, classificados por pontuacao
decrescente de MELD/PELD corrigido e tempo de espera.

Il - Para os doadores maiores de 18 anos, a alocacao obedecera a sequéncia
abaixo:

a) Identidade ABO, regionalizacdo, classificados por pontuacdo decrescente
de MELD/PELD e tempo de espera; e

b) Compatibilidade ABO, regionalizacdo, classificados por pontuacao
decrescente de MELD/PELD e tempo de espera.

§ 42 Serdao excegdes a observancia da identidade ABO entre doador e
candidatos a transplante, os seguintes casos:

| - Candidatos a transplantes do grupo sanguineo B concorrerao também aos
orgaos de doadores do grupo sanguineo O se apresentarem MELD 3.0 igual



ou superior ao valor mediano de MELD 3.0 dos pacientes do grupo O,
transplantados pela mesma CET no ano anterior; e

Il - Candidatos a transplantes do grupo AB concorrerdao também aos érgaos
de doadores do grupo sanguineo A se apresentarem MELD 3.0 igual ou
superior ao valor mediano de MELD 3.0 dos pacientes do grupo A
transplantados pela mesma CET no ano anterior.

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

| - para candidato a transplante com idade igual ou superior a 12 anos -
MELD 3.0: pontuacdo a ser considerada = (calculo do MELD x 1.000) + (0,33
X numero de dias em lista de espera (data atual - data de inscricao em lista,
em dias);

Il - para candidatos a transplante com idade menor de 12 anos - PELD:
pontuacado a ser considerada = (calculo do PELD x 1.000) + (0,33 x niUmero
de dias em lista de espera data atual - data de inscricdo em lista, em dias);

Il - o valor do PELD sera multiplicado por trés para efeito de harmonizacao
com os valores MELD 3.0, valor se chamara "PELD ajustado" e

IV - para candidatos a transplante com idade maior ou igual a 12 anos e
menor que 18 anos, o valor do MELD 3.0 serd multiplicado por 2, cujo valor
sera designado "MELD 3.0 ajustado".

§ 62 Nos casos de empate de pontuacao de candidatos a transplante em
situacdo especial, a classificacao sera realizada de acordo com ordem
decrescente dos valores do PELD ajustado/ MELD 3.0.

Art. 84.Serdao consideradas situacOes especiais, mediante avaliacao e
solicitacdo da equipe médica especializada e conforme critérios técnicos
definidos a seguir:

| - Tumor neuroenddcrino metastatico, irressecavel, com tumor primario ja
retirado ou ndo encontrado e sem doenca extra-hepatica detectavel:

a) Para comprovacao do diagndstico: relatério médico e cépia de laudos de
exames laboratoriais que caracterizem o diagndstico, a irressecabilidade e o
tratamento do tumor primario (incluindo anatomopatoldgico);

b) Para comprovacdo do estadiamento: auséncia de metastases
comprovada por tomografia computadorizada de térax e abdomen e
mapeamento dsseo realizados até 6 (seis) meses antes;

c) Para seguimento durante a permanéncia em lista de espera: apds a
inclusao como situacdao especial, deverao ser realizados os exames de



tomografia computadorizada de térax e abdémen e mapeamento dsseo
realizados a cada 6 (seis) meses.

Il - Hepatocarcinoma maior ou igual a 2 cm de diametro desde que:
a) dentro dos critérios de Milao;

b) tenha sido diagnosticado na classificacdo Liver Imaging Reporting and
Data System (LIRADS) como LIRADS IV com AFP > 100 ou LIRADS V, ou tenha
exame anatomopatoldgico com confirmacao diagndstica de carcinoma
hepatocelular;

c) Para comprovacao do diagndstico: relatério médico detalhado e copia de
laudos de exames complementares;

d) Para estadiamento: relatério médico relacionando todos os tratamentos
para o carcinoma hepatocelular (CHC) realizados previamente a solicitacao
de inclusdao como situacdo especial (resseccao, quimioembolizacdo, ablagao,
guimioterapia, alcoolizagao ou outra), justificativa da irressecabilidade do
tumor e coépia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem o
estadiamento baseado no critério de Mildo, com a inclusao 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 metdstases comprovada por
tomografia computadorizada de térax realizada até 06 (seis) meses antes;
para fins de estadiamento, nédulos com diametro inferior a 2 (dois) cm sao
considerados lesdes de natureza indeterminada.

e) Para seguimento: durante a permanéncia em lista de espera, apds a
inclusdao como situacdao especial, deverao ser realizados os seguintes
exames: pelo menos um método de imagem (tomografia
computadorizada/ressonancia 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 06 (seis) meses.

f) O paciente que atenda aos critérios estabelecidos neste inciso podera ser
listado para transplante hepatico com data de situagdo especial para CHC a
partir da data da cirurgia de ressec¢ao do tumor, desde que o paciente:

1.Tenha sido submetido a ressec¢cao hepatica do carcinoma hepatocelular
dentro dos critérios de Milao; e

2. Possua exame anatomopatoldgico comprovatério da ressecgdao e
descri¢ao cirurgica, num periodo de até 2 (dois) anos de ocorréncia de
recidiva do CHC, dentro dos Critérios de Milao, mesmo com noédulos entre
1,0 e 2,0 cm, desde que sejam tipicos (LIRADS V).

Il -Hepatoblastoma;



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

b) Para estadiamento: auséncia de metastases comprovada por tomografia
computadorizada de térax e abdome realizado até 06 (seis) meses antes;

c) Para seguimento durante a permanéncia em lista de espera: apods a
inclusao como situacao especial, deverdao ser realizados os seguintes
exames: tomografia computadorizada de térax e abdémen e mapeamento
dsseo realizados a cada 06 meses.

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

a) Para comprovacao do diagndstico: resultado da gasometria arterial em ar
ambiente com Pa02 < 60mmHg, em dois exames realizados em datas
diferentes nos ultimos 6 meses, com intervalo minimo de 30 dias e na
auséncia de descompensacao 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 cépia de laudos de exames
complementares que demonstrem auséncia de alteracdes pulmonares que
tenham o potencial de reduzir a Pa02.

V - Hemangioma gigante irressecavel, Hemangiomatose e Doenca policistica
com Sindrome compartimental;

a) Para comprovacao do diagndstico: relatdrio médico e cdpia de laudos de
exames complementares que caracterizem o diagndstico, a
irressecabilidade e a sindrome compartimental.

VI - Carcinoma fibrolamelar irressecavel e sem doenca extra-hepatica;

a) Para comprovacao do diagndstico: relatério médico e cdpia de laudos de
exames laboratoriais que caracterizem o diagndstico e a irressecabilidade;

b) Para estadiamento: auséncia de metastases comprovada por tomografia
computadorizada de térax e abdome realizado até 06 meses antes;

c) Para seguimento durante a permanéncia em lista de espera: apds a
inclusao como situagao especial, deverdao ser realizados os seguintes
exames: tomografia computadorizada de térax e abdome realizados a cada
06 meses;



VIl - Hemangioendotelioma epitelidide primario de figado irressecavel e sem
doenca extra-hepatica;

a) Para comprovacao do diagndstico: relatério médico e cépia de laudos de
exames de imagem, laboratoriais e anatomopatoldgicos que caracterizem o
diagndstico e a irressecabilidade;

b) Para seguimento durante a permanéncia em lista de espera: tomografia
computadorizada ou ressonancia magnética de abdome e tomografia
computadorizada de térax a cada 06 (seis) meses.

VIII - Adenomatose multipla, bilobar, extensa e irressecavel;

a) Para comprovacao do diagndstico: relatério médico e cdpia de laudos de
exames de imagem, laboratoriais e anatomopatoldgicos que caracterizem o
diagndstico e a irressecabilidade;

b) Para seguimento durante a permanéncia em lista de espera: tomografia
computadorizada ou ressonancia magnética de abdome a cada 06 (seis)
meses.

IX - Doencgas metabdlicas com indicacdo de transplante (para pacientes de
até 12 anos de idade): Fibrose cistica, Glicogenose tipos | e IV, Doenga
policistica, 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 oxidacao de acidos graxos, Doenca do xarope de bordo na urina.

a) Para comprovacao do diagndstico: relatério médico e cdpia de laudos de
exames de imagem e laboratoriais que caracterizem o diagndstico e a
refratariedade aos tratamentos conservadores, quando aplicavel.

X - Polineuropatia amiloidética familiar (PAF) - graus |, Il e lll ndo responsivos
a medicacao;

a) Para comprovacgdo do diagndstico (pelo menos 2 dos 3 itens abaixo):

1. Bidpsia de nervo compativel com o diagndstico de polineuropatia
amiloiddtica familiar;

2. Eletroneuromiografia compativel com o diagndstico de polineuropatia
amiloidética familiar;

3. Histéria familiar compativel com o diagndstico de polineuropatia
amiloiddtica familiar;

XI - Ascite refrataria e/ou Hidrotdrax refratario:



a) Para comprovacdao do agravo: definida pelos critérios do Clube
Internacional de Ascite, com hidrotérax com necessidade de toracocentese
de repeticdo (a0 menos 2 procedimentos nos ultimos 60 dias) por
desconforto respiratério e ou hipoxemia; ou comprovacao de 03 (trés)
paracenteses de grande volume nos ultimos 03 (trés) meses, informacao do
sodio urinario em urina de 24 horas e cépia de todos os laudos, relatérios
médicos e exames recentes. O maior valor do sédio na urina de 24 h para
ascite refrataria serd de 80 mEqg/24h; e exame de imagem do abdome
(ultrassonografia, tomografia computadorizada ou ressonancia magnética)
com validade de 06 (seis) meses.

XIl - Colangites de repeticao:

a) Para comprovacao do agravo: Pacientes com colangite na presenca, nos
ultimos 6 (seis) meses de: complicacdo biliar pds-transplante de figado
refrataria a tratamento clinico, endoscdpico, percutaneo e/ou cirurgico;
doenca biliar refratdria a tratamento clinico; endoscépico, percutaneo e ou
cirdrgico associada a dois ou mais episédios de colangite aguda com
hospitalizacdo em 6 meses ou ao menos 1 episédio de complicacdo grave
associada a sepse (abscesso hepatico ou abscesso a distancia); doenca biliar
refratdria a tratamento clinico e/ou endoscépico associada a colangite
aguda com sepse grave ou choque séptico com admissao em UTI; doenga
biliar refrataria a tratamento clinico e/ou endoscdpico associada a colangite
por flora multirresistente;

XIIl - Encefalopatia Hepatica (EH):

a) Para comprovacao do agravo: Pacientes com EH grau Il persistente
refrataria; ou EH graus lll e IV espontanea (sem fator precipitante associado)
recorrente (necessitando de hospitalizacdo nos Uultimos 6 meses -
Obrigatoriedade de envio de documentacao de cada hospitalizacdao; EH
persistente com agravos graus Il ou IV, associada ao achado de shunt
portossistémico por tomografia computadorizada trifasica ou ressonancia
magnética - obrigatoriedade de envio de documentagao de shunt
portossistémico (exceto varizes gastresofagicas) e relatério de avaliagao
neuroldgica detalhado que exclua outros fatores de confusao mental; EH
com sintomas extrapiramidais. Em todos os casos deverao ser enviados toda
a documentacdo comprobatdria das internac¢des, da avaliacao neuroldgica
e psicoldgica e as copias de laudos e resultados de exames recentes.

XIV - Prurido incapacitante:

a) Para comprovacdao do agravo: relatério médico com diagndstico da
doenca de base, especificando todos os tipos de tratamento realizados;



formuldrio escore da qualidade de vida (escore tenha 50% marcado com
muito ou muitissimo), cépia de parecer detalhado de psicélogo ou
psiquiatra, fotografia de frente e costas mostrando as lesdes, com o devido
cuidado para preservar a identidade e intimidade do paciente).

XV - Hepatocarcinoma tratado por downstaging:

a) Para comprovacao do diagndstico: cdpia dos resultados dos exames de
dosagem de alfafetoproteina realizados antes e depois do tratamento, essa
ultima, com resultado de até 500 ng/dL, cépia do laudo de tomografia
computadorizada (TC) de abdémen e/ou cdpia do laudo de Ressonancia
Magnética realizados 03 meses apds o tratamento. Durante o periodo em
lista de espera, o paciente devera realizar estadiamento abdominal com TC
de abdome ou ressonancia magnética, trifasicas a cada 06 meses e realizar
estadiamento com TC de tdrax a cada 06 meses. Pacientes com downstaging
cirdrgico se houver recorréncia do CHC em até 24 meses que tenha sido
realizado dentro dos critérios de Mildo. Consideram-se os seguintes
métodos terapéuticos admissiveis para downstaging de hepatocarcinoma:
medicamentos de uso oral ou parenteral com efeito sobre o tumor,
guimioembolizacdo ou radioembolizacdo e radioterapia). Recomendado o
estadiamento pelo método Modified Response Evaluation Criteria In Solid
Tumors (mRECIST), os pacientes devem ser avaliados por métodos de
imagem apos 60 dias. Para tumores com imagem radiolégica atipica, a
avaliacao apds tratamento devera ser realizado pelo RECIST.

XVI - Trombose aguda da artéria hepatica, notificada até o 152 dia apds o
transplante:

a) Para comprovacgao do diagndstico: relatério médico e copia de laudo de
exame de imagem (arteriografia ou angiotomografia computadorizada)
prévio a solicitacdo de situacdo especial do paciente que deverao ter seus
resultados encaminhados a CET para a devida atualizagao da situagao do
candidato ao transplante em lista de espera por um novo enxerto

XVII - Trombose tardia da artéria hepatica, notificada a CET a partir do 162
dia apds o transplante:

a) Para comprovacado do diagndstico: relatério médico e cépia de laudo de
exame de imagem (arteriografia ou angiotomografia computadorizada),
prévio a solicitagcdao de situagao especial para o paciente, cujos resultados
deverdo ser encaminhados a CET para a devida reativagao do candidato ao
transplante em lista de espera por um novo enxerto



Pardgrafo Unico. Para os casos previstos nos incisos X, XII, XIll, XIV e XV, em
gue o diagndstico esteja devidamente comprovado e atenda aos critérios
estabelecidos, sera suficiente o encaminhamento dos documentos a CET.
Nos casos em que os critérios ndo estejam integralmente cumpridos ou haja
divergéncia de consenso, sera obrigatdrio o envio para a CTE ou CTN do
formulario padrao para coleta de dados do candidato a transplante com
esse agravo (disponivel no sitio da internet do SNT) e dos demais
documentos descritos nas respectivas situacdes especiais.

Art. 85. Para fins de pontuacdo, os candidatos a transplante com idade
menor de 12 anos que se enquadrem nas situacdes especiais previstas nos
incisos I, 11, 111, 1V, V, VI, VII, VIII e IX do Art. 84 terdo o valor minimo de PELD
ajustado de 30.

| - Caso os pacientes com os diagndsticos citados neste artigo ndo sejam
transplantados em 30 dias, sua pontuacdo passara automaticamente para
PELD ajustado de 35.

Il - Os pacientes transplantados com idade menor de 12 anos, com trombose
aguda da artéria hepatica, notificada até o 152 dia apds o transplante,
receberao PELD ajustado de 40.

Il - Os pacientes transplantados com idade menor de 12 anos, com
trombose tardia da artéria hepatica, notificada a CET a partir do 162 dia apds
o transplante, receberdao PELD ajustado de 29.

Art. 86 Para fins de pontuacao, os candidatos a transplante com idade maior
de 12 anos que se enquadrem nas situacdes especiais previstas no Art.
84 terao o MELD 3.0 ajustado para o valor minimo de 20.

| - Caso os pacientes com os diagndsticos citados neste Artigo ndo sejam
transplantados em 3 meses, sua pontuacao passara automaticamente para
MELD 3.0 no valor 24 e, se ndo transplantados em 6 (seis) meses, para MELD
3.0 no valor 29.

Il - Os candidatos a transplantes com idade igual a ou maior que 12 anos,
com os critérios de situagao especial para ascite refrataria receberao MELD
3.0 no valor 29.

lIl - Os pacientes transplantados com idade igual a ou maior que 12 anos,
com trombose tardia da artéria hepatica, notificada a CET a partir do 162 dia
apos o transplante, receberao MELD 3.0 no valor 29.

IV - Os pacientes transplantados com idade igual a ou maior que 12 anos,
com trombose aguda da artéria hepatica, notificada a CET em até o 152 dia
apos o transplante, receberdao MELD 3.0 no valor 40.



V - Caso o candidato a transplante com hepatocarcinoma maior ou igual a 2
cm de didmetro desde que dentro dos critérios de Mildo e LI-RADS
apresente quadro de insuficiéncia hepatica grave (IHAG ou hepatite
fulminante), caracterizando insuficiéncia hepatica aguda pds-resseccao,
recebera MELD 3.0 no valor 40 se a insuficiéncia for informada até o 159
(décimo quinto) dia da cirurgia. Havendo insuficiéncia hepatica grave tardia
pos-resseccao, o paciente receberd MELD 3.0 no valor 30 se a insuficiéncia
for informada entre o 152 (décimo quinto) e o 902 (nonagésimo) dia da
cirurgia. A caracterizacdao da descompensacao sera aferida por comparagao
entre os exames pré e pds-operatoérios da cirurgia de resseccdo do tumor. A
concessao de pontuacdao especial no caso previsto neste paragrafo, sera
mantida por no maximo 90 (noventa) dias.

Art. 87. Os pedidos de avaliacao de concessao de situacdo especial, deverao
ser enviados pelas equipes transplantadoras a respectiva CET, devidamente
documentados, para submissdo a apreciacdo pela CTE ou, na auséncia ou
dissenso dessa, pela CTN.

Art. 88. Todos os formuldrios necessdrios para comprovacao diagndstica e
pedidos de avaliacdo de situacdo especial, bem como os quadros de
caracterizacao dos hepatocarcinomas e outras doencas e os Termos de
Esclarecimento Livre e Esclarecidos (TCLE) ficardo disponiveis no sitio da
CGSNT da internet.

Art. 89. Para controle e auditoria pds-transplante das situacdes especiais: a
equipe deverd encaminhar para a CET, em até 30 (trinta) dias, cépias de
laudos de todos os exames de imagem solicitados acima para
acompanhamento e laudo do exame anatomopatoldgico do figado
explantado, exceto quando houver transplante sequencial;

Art. 90. Os exames referentes ao MELD/PELD deverdao ser atualizados
obrigatoriamente, observando-se a periodicidade estabelecida no § 42 do
Artigo 78, sem prejuizo da existéncia ou nao de situacao especial.

Art. 91. S3o critérios de urgéncia maxima para priorizacao de candidatos a
transplante de figado de doadores falecidos:

| - Insuficiéncia hepatica aguda grave, definida como desenvolvimento de
encefalopatia até 12 semanas apds o inicio de ictericia em pacientes sem
doenca hepatica pré-existente, que preencham critérios de indicacdo de



transplante de figado do King’s College ou Clichy/Beaujon, internados em
Unidade de Terapia Intensiva;

Il - Retransplante por nao-funcionamento primario do enxerto, notificado a
CET até o 72 (sétimo) dia, apds o transplante;

Il - Trauma grave do figado com evolucdo para faléncia hepatica, ou
pacientes anepaticos.

§ 12 A priorizagao permanecera por 15 dias, renovaveis para mais 15, sob
justificativa.

§ 29 Os pacientes priorizados e nao transplantados neste periodo perderao
a condicdo de urgéncia e receberdao MELD 3.0 e PELD ajustados de 40.

§ 32 A critério da Camara Técnica Estadual (CTE) ou Camara Técnica Estadual
Nacional (CTN), sera permitida a ampliagao do tempo de priorizagao para
prazo superior a 30 (trinta) dias a contar do recebimento pela CET do pedido
de priorizacao.

Art. 92.Competem as equipes transplantadores, dentre outras
competéncias previstas neste regulamento, providenciar as informacdes
relacionadas com as situacdes de excepcionalidade e de auditoria e
controle, quais sejam:

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

Il - atender requisicdes adicionais formuladas pelas Camaras Técnicas
Estaduais ou Nacional;

Il - providenciar exame anatomopatoldgico do figado explantado.

§ 12 Candidatos a transplante com indicacdao de priorizacao por urgéncia
devem ser inscritos nesta condicdo especifica,sendo a documentagao
necessaria apresentada em, no maximo, 30 (trinta) dias apds o transplante,
conforme detalhado a seguir:

a) Insuficiéncia hepatica aguda grave: relatério médico e cdpia de laudos de
exames laboratoriais que caracterizem o diagndstico e o enquadramento
nos critérios de O'Grady/King's College Hospital ou de Clichy/Hospital
Beaujon; e

b) Retransplante por nao-funcionamento primdrio do enxerto: relatério
médico e copia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem o
diagnéstico; e

c) Trauma grave do figado com evolucdo para faléncia hepatica: relatdrio
médico e cdpia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem a
condig¢ao do candidato ao transplante.



SUBSECAO |
DA AUTORIZACAO DE SERVICOS DE TRANSPLANTES E EQUIPES
TRANSPLANTADORAS DE FIGADO

Art. 93. As autorizagOes para os servigos e as equipes transplantadoras de
figado serdo concedidas, observando-se o disposto nos artigos 11° a 16° do
Decreton.29.175,de 2017, e atendendo aos dispositivos definidas na Se¢ao
[l deste regulamento.

Art. 94. Para a autorizacao de equipes transplantadoras de figado, sera
exigida a seguinte composicao de profissionais:

| - Equipe médica minima:

a) Dois médicos clinicos com residéncia ou titulo de especialista, sendo um
deles gastroenterologista ou hepatologista com treinamento formal com
duracao minima de seis meses em servico de hepatologia e transplante de
figado em hospital de ensino ou com experiéncia e atividade minima de 40
transplantes por ano;

b) Dois cirurgidoes do aparelho digestivo com residéncia ou titulo de
especialista com treinamento formal, com duragdao minima de um ano, em
servico especializado em transplante de figado em hospital de ensino ou
com experiéncia e atividade minima de 40 transplantes por ano

c) Dois médicos anestesistas com residéncia ou titulo de especialista com
experiéncia de, no minimo trés meses em transplantes de figado.

Il - Equipe multidisciplinar minima:
a) Um (a) nutricionista;

b) Um (a) fisioterapeuta;

c) Um (a) psicdlogo (a);

d) Um (a) assistente social;

e) Um (a) enfermeiro (a) coordenador (a).

Paragrafo Unico. A comprovagao do treinamento formal em transplante de
figado devera ser fornecida e assinada pelo responsavel técnico da equipe
de transplantes hepatico que treinou o (a) especialista e pelo diretor do



hospital. O periodo de residéncia n3ao deve ser considerado para
comprovacao deste treinamento.

Art. 95. Para a autorizacdo de centros transplantadores de figado, serdo
exigidos, no minimo, a disponibilidade dos seguintes servicos:

| - Ambulatdrio para acompanhar os pacientes no pré e pdés — transplante;
Il - Ecocardiografia bidimensional;

Il - Eletrocardiografia Convencional e Dinamica;

IV - Emergéncia funcionando durante as 24 horas do dia;

V - Equipe treinada para manejo de infecgdo em imunossuprimidos;
VI - Hospital-dia;

VIl - Radiologia Convencional e Vascular;

VIII - Referéncia de Laboratério de Histocompatibilidade;

IX - Servico de Dialise aguda (préprio ou terceirizado);

X - Servico de Endoscopia;

XI - Servico de Fisioterapia;

XIl - Servigo de Hemodinamica;

XIll - Servico de Hemoterapia com capacidade de atender a necessidade de
grandes quantidades de sangue e hemoderivados e aférese;

XIV - Servico de neurologia com eletroencefalografia (préprio ou
terceirizado);

XV - Servico de nutricao;
XVI - Servico de odontologia;

XVII - Servico de Radiologia Intervencionista com recursos diagndsticos e
terapéuticos;

XVIII - Servigo de Tomografia Computadorizada;

XIX - Servico de Ultrassonografia com medidor convencional de vazao
(Doppler Colorido);

XX - Servigo especializado de enfermagem;

XXI - Servigo social;

XXII - Servigos de Avaliagao da Fung¢ao Cardiaca;

XXIII - Sistema de Monitorizagao da Coagulagdao Sanguinea;

XXIV - Unidade de Terapia Intensiva.



SECAO VII
DOS TRANSPLANTES DE INTESTINO DELGADO E MULTIVISCERAL

Art. 96. Serdo avaliadas ofertas de doadores falecidos de intestino delgado
isolado e drgdaos multiviscerais em bloco, com até 60 anos de idade e IMC
de até 30.

Art. 97. Serd aceito para inscricao na lista de espera por transplante de
intestino delgado (TID), o candidato a transplante adulto, com idade igual
ou maior a 18 (dezoito) anos e menor ou igual a 65 (sessenta e cinco) anos
gue apresente, no momento da inscri¢ao, Faléncia Intestinal Irreversivel (Fll)
dependente de Nutricdo Parenteral Permanente (NPP) devidamente
documentada, devida a resseccdes intestinais extensas ou alteracdes
funcionais intestinais, decorrentes de uma das seguintes causas:

| - Doencas Vasculares Oclusivas, decorrentes de tromboses ou embolias
agudas;

Il - Perda Traumatica do Intestino;
[l - Volvos do Intestino Delgado;

IV -Tumores desmodide restrito a cavidade abdominal, com
comprometimento dos vasos mesentéricos;

V - Enterites Actinicas;

VI - Fistulas Intestinais Multiplas nao passiveis de tratamento por meio de
medidas clinico / cirurgicas;

VIl - Doenca de Crohn com faléncia intestinal;

VIII - Disturbios Primarios de Motilidade Gastrointestinal:
a) Pseudo-obstrucado Intestinal Idiopatica.

IX - Doencas Primarias da Mucosa Intestinal:

a) Doenca de Inclusdo das Microvilosidades;

b) Displasia intestinal.

X - Polipose Intestinal Difusa.

§ 1°Deverdao ser documentadas, no momento da inscrigdo, uma das
seguintes situacoes:

| - Faléncia intestinal irreversivel:

a) Anatomia do intestino delgado remanescente (presenca de ostomia
terminal, cdlon em continuidade, presenca de valvula ileocecal)



b) Dependéncia de NPP e descricao do remanescente intestinal.

c) Trombose de 50% acessos venosos superiores, comprovados por um
exame radiolégico contrastado

Il - Presenca de complicacdes advindas da NPP que a inviabilize, tais como:

a) doenca colestdtica do figado secundaria a NPP, reversivel (fibrose graus |
e Il), comprovada por exames laboratoriais e biopsia hepatica; ou

b) dois ou mais episddios, por ano, de infeccdes bacterianas, ou um episddio
por ano de infeccdo fungica, relacionadas aos cateteres implantaveis
comprovados por exames microbiolégicos; ou

c) quadro de infeccdao grave sistémica ou abdominal, comprovada por
exames microbioldgicos, em regime ambulatorial de NPP.

§ 2°. Aiinscricdo dos pacientes com idade igual ou superior a 65 anos devera,
além de atender os critérios acima estabelecidos, ser avaliada e autorizada
pela CTN.

Art. 98. Sera aceito para inscricdo na lista de espera por TID o candidato a
transplante com idade abaixo dos 18 (dezoito anos) completos, que
apresente, no momento da inscricao, Fll dependente de NPP devidamente
documentada, devida a resseccdes intestinais extensas ou alteracdes
funcionais intestinais, decorrentes de uma das seguintes causas:

| - Volvos do Intestino Delgado;
Il - Gastrosquises;

[l - Enterocolite necrotizante;
IV - Atresia intestinal;

V - Doencas Vasculares Oclusivas decorrentes de tromboses ou embolias
agudas;

VI - Perda Traumatica do Intestino;

VII' - Tumores desmodide restrito a cavidade abdominal, com
comprometimento dos vasos mesentéricos.

VIII - Enterites Actinicas;

IX - Fistulas Intestinais Multiplas nao passiveis de tratamento por meio de
medidas clinico / cirurgicas;

X - Doenga de Crohn com faléncia intestinal;
XI - Disturbios Primarios de Motilidade Gastrointestinal:

a) Pseudo-obstrucao Intestinal Idiopatica.



XIl - Doengas Primdrias da Mucosa Intestinal:
a) Doenga de Inclusdao das Microvilosidades;
b) Displasia intestinal.

Xl - Polipose Intestinal Difusa.

§ 1°. No momento da inscricdo deverdao ser documentadas as seguintes
situacoes:

I- Faléncia intestinal irreversivel:

a) Intestino delgado remanescente menor ou igual a 20 cm, com
comprovacao  radiolégica  (transito  intestinal ou  tomografia
computadorizada); ou

b) Reducao da fungao intestinal abaixo do minimo necessario para a
absorcdao de macronutrientes ou agua e eletrélitos, de tal forma que a
suplementacao intravenosa possivel seja insuficiente para manter a saude
ou crescimento, consubstanciada por condi¢cdes clinicas tais como a
hipovitaminose, disturbio hidroeletrolitico, desnutricdo protéico-caldrica,
deficiéncia de micronutrientes ou doenca metabdlica dssea.

[I- Trombose de pelo menos dois acessos venosos dos seis principais
(subclavias, jugulares e femorais), comprovados por um dos seguintes
exames radioldgicos contrastados: ressonancia magnética nuclear ou
tomografia computadorizada ou venografia.

lIl - Presenca de complicacdes advindas da NPP que a inviabilize, tais como:

a) doenca colestatica do figado secundaria a NPP, comprovada por exames
laboratoriais e bidpsia hepatica; ou

b) dois ou mais episddios anuais de infeccdes bacterianas, ou um episédio
por ano de infeccao fungica, relacionadas aos cateteres implantaveis, em
regime de NPP domiciliar, comprovados por exames microbioldgicos; ou

c) quadro de infeccdo grave sistémica ou abdominal, comprovada por
exames microbiologicos, em regime ambulatorial de NPP.

§ 2°. Na presenca de indicacdao de transplante multivisceral (TMV) em um
candidato a transplante previamente inscrito para TID, o candidato sera
transferido para a lista de espera por TMV e a data da inscricao a ser
considerada para efeito de alocacdao dos enxertos serd a data da inscricao
para TID.

Art. 99. Serd aceito para inscrigao na lista de espera de TMV o candidato a
transplante de qualquer idade, que apresente, no momento da inscrigao,
indicagao de transplante de intestino, nos termos do Art. 98, além de uma
das seguintes condigdes:



| - Doenca colestdtica irreversivel do figado secundaria a NPP (fibrose graus
[ll e IV), comprovada por exames laboratoriais e biopsia hepatica ou medida
de pressao hepatica ocluida que demonstre hipertensao portal;

Il - Trombose porto mesentérica grave (trombose completa da veia porta,
esplénica e mesentérica superior, na auséncia de colateral de grosso calibre
(maior ou igual a 1cm) e presenca de complicacdes graves relacionadas a
insuficiéncia hepatica (Child C e MELD 3.0 maior que 15) ou hipertensao
portal (ascite refrataria/hemorragias digestivas de repeticdo com refrataria
ao tratamento clinico/ endoscopio / radioldgico) comprovado por método
de imagem (angiotomografia) e devera ser submetido a analise da CTN

[Il - Perda Traumatica do Intestino (abdome com aderéncias firmes e difusas
resultando na perda dos espacos livres entre os 6rgaos intra-abdominais,
mesentério e estruturas compartimentais, associado a alteracao patoldgica
de sua propor¢ao anatdmica normal, em decorréncia de abordagens
cirdrgicas que envolvam: multiplos procedimentos, resseccdes entéricas,
fistulas (gastroentéricas, biliares ou pancreaticas), fechamento de
peritoneostomias por segunda intencdo, e/ou contaminagcdo grosseira
difusa da cavidade abdominal);

IV - Tumores benignos ou desmodide ou neuroenddcrino de baixo grau com
critérios de bom progndstico, restritos ao abdome e comprometimento do
tronco celiaco/mesentéricos, inclusive do figado.

Art. 100. Sera aceito para inscricao na lista de espera de transplante
multivisceral modificado (TMVM) o candidato a transplante de qualquer
idade que apresente, no momento da inscricao, indicacao de TID com
necessidade de inclusao de um ou mais 6rgaos abdominais, exceto figado.

Art. 101. As indicacOes para a extensao do TID para o TMVM e a definicao
dos demais 6rgaos a serem incluidos no enxerto, exceto figado, depende da
doenca de base, numero de cirurgias abdominais prévias e caracteristicas
funcionais dos outros drgaos abdominais e sera prerrogativa da equipe
transplantadora.

§ 12 Na presenca de insuficiéncia renal terminal (TFG igual ou menor do que
20 ml/min/1,73 m?) estara indicada a utilizagcdo de um rim.

§ 2° A extensao dos critérios de indicagao, com pedido de inscricdao em lista
para TIDI ndo relacionada aos critérios estabelecidos neste regulamento
serdao precedidas de avaliagdo pela Camara Técnica Nacional de
Transplantes de Intestino e Multiviscerais (CTN), com emissdao de parecer
decisivo pela CGSNT.



Art. 102. N3ao serao aceitas inscricdes para inclusao da lista de espera de
candidatos aos transplantes de TID, TMV e TMVM que apresentem
quaisquer das seguintes condi¢des clinicas, reconhecidas como
contraindicacdes absolutas ao transplante intestinal:

| —infecgao ativa sem controle clinico adequado;
Il — insuficiéncia aguda de multiplos érgaos;
[l — neoplasia maligna com tempo de remissao inferior a cinco anos;

IV — doencas clinicas graves, irreversiveis e sem possibilidade de tratamento
eficaz.

Art. 103. Para fins de inscricao dos candidatos a transplantes na lista de
espera por TID, TMV ou TMVM, as equipes transplantadoras deverao
providenciar a realizacao dos seguintes exames:

| — pesquisa por virus Epstein-Barr;

Il - provas de fungao hepatica;

[ll - angiotomografia ou angiorressonancia de vasos (femoral, jugular e
subclavia);

IV - ressonancia magnética de abdome ou tomografia de abdome ou
ultrassonografia de abdome superior (figado, vesicula, vias biliares);

V — esofagogastroduodenoscopia;

VI - tomografia de térax.

§ 12 Todo pedido de inscricdo em lista por TID/TMV/TMVM necessitara de
avaliacdo prévia pela Camara Técnica Nacional para TID/TMV.

§ 22 Caso o transplante ndao ocorra em até 180 dias apods a inscricdo, o status
do candidato sera alterado para SEMIATIVO/SUSPENSO e o caso devera ser
reavaliado pela CTN.

a) Para reavaliacdo deverd ser enviado relatério médico e exames
laboratoriais e de imagem atualizados.

Art 104. Para fins de classificagao dos candidatos a transplantes inscritos na
lista de espera para TMV serao utilizados os escores de gravidade do Sistema
Nacional de Transplantes para a alocacdo dos enxertos hepaticos, baseados
no MELD 3.0 e PELD cujas férmulas constam no sitio da CGSNT da internet.

§ 12 A realizagdo dos exames para verificagdo do MELD /PELD e a validade
dos mesmos obedecerdo ao contido no § 42 do Art. 78 deste regulamento.



§ 22 E de responsabilidade da equipe transplantadora a qual o paciente estd
vinculado a insercdo do resultado dos exames necessdrios para atender ao
disposto no caput, na periodicidade determinada nos § 42 do Art. 78 deste
regulamento.

§ 32 Caso os exames nao sejam renovados no periodo definido, o paciente
recebera um valor de MELD 3.0 igual 6 (seis) ou PELD igual a 3 (trés), até que
sejam enviados 0s novos exames.

§ 42 Os candidatos a transplantes inscritos com MELD 3.0 calculado igual a
ou menor que 10 pontos ou PELD calculado menor que ou igual a 5 pontos
serao remetidos a lista de espera por TID ou TMVM, quando se aplique,
exceto se apresentarem outras situagdes clinicas que justifiguem a sua
permanéncia na lista de espera de TMV, apds avaliacdao da Camara Técnica
Nacional, caso em que a alteracao sera realizada pela prdpria CET no SIGA,
apos parecer conclusivo da CGSNT.

§ 52 As excec¢Oes referidas no § 4 deverao ser justificadas e circunstanciadas
por copias de documentos comprobatdrios que deverao ser encaminhados
pelas equipes transplantadoras a Camara Técnica Nacional.

Art. 105. Além dos status no SIGA definidos no Art. 45 deste
regulamento, serdo atribuidos os seguintes status especificos para a
categorizagao quanto as regras de permanéncia ou exclusao da lista de
espera por TID:

| - Transferido para a lista de espera TMV por agravamento da doenca
hepatica;

Il - Transferido para a lista de espera TMVM por agravamento, ou
surgimento de doenca, ou condicao tratavel com o transplante de outro
orgao abdominal, exceto figado.

§ 12 As mudancas de status poderao ser promovidas pelas equipes, pela CET
ou automaticamente pelo sistema de informacdes, de acordo com as regras
estabelecidas neste regulamento.

§ 22 - Em caso de alteracdo da indicagdao de TID para TMV ou TMVM, o
candidato a transplante sera transferido pela CET para a lista de espera de
TMV ou TMVM, mantendo a data da inscrigao anterior.

§ 32 Em caso de reinscri¢do para novo transplante, sera considerada, para
classificagao, a nova data de inscrigao.

Art. 106. Para fins de alocag¢ao dos enxertos para TID, o intestino tera
precedéncia em relagao aos demais orgaos, inclusive pancreas.



§ 12 Para os candidatos a TID, TMV ou TMVM a aloca¢ao do intestino
obedecera ao critério de tempo de inscrigdo em lista.

§ 22 Para o TID, tendo em vistas especificidades técnicas da cirurgia de
captacao, esta serd realizada em bloco com o pancreas, que deverd ser
ofertado separadamente a lista de espera, sempre que possivel
tecnicamente.

Art. 107.Para fins de alocacdo de enxertos para os candidatos a
transplantes inscritos na lista de espera para TMV, o figado tera precedéncia
em relacdo aos outros 6rgaos, e para a sua classificacao serao utilizados os
escores de gravidade do Sistema Nacional de Transplantes para alocacao
dos enxertos hepaticos, baseados no MELD/ PELD, desde que ndo haja
candidatos a transplante em urgéncia maxima para esses orgaos isolados.

Paragrafo unico - Nos TMVM o tronco celiaco serd alocado para essa
modalidade.

Art. 108. O TMV tera precedéncia em relagao a alocacdao do figado e os
candidatos a transplantes receberdao uma correcao na pontuacdo atribuida
da seguinte forma:

| - Os candidatos a TMV igual ou acima de 17 anos de idade, receberao
pontuacao Meld 3.0 no valor de 50 na inscricao.

Il -Os candidatos a TMV acima de 12 anos de idade até 17 anos, onze meses
e 29 dias, receberao pontuagao PELD de 70 na inscrigao.

Il - Os candidatos a TMV menores de 12 anos de idade, receberao
pontuacao PELD de 100 na inscricao.

Art. 109 S3o critérios de urgéncia maxima para priorizacao de candidatos a
transplante de TMV:

| - Insuficiéncia hepatica aguda grave, definida como desenvolvimento de
encefalopatia até 12 semanas apds o inicio de ictericia em pacientes sem
doencga hepatica pré-existente, que preencham critérios de indicagao de
transplante de figado do King’s College ou Clichy/Beaujon, internados em
Unidade de Terapia Intensiva.

§ 192 A priorizagdao permanecera por 30 dias.

§ 22 Todos os casos de priorizacao deverdo ser submetidos a andlise da CTN.



Art. 110. Para fins de selecao dos candidatos a transplantes de érgaos
inscritos na lista de espera para TMVM o intestino terd precedéncia em
relagdao aos outros orgaos e para sua alocagao serao utilizados os mesmos
critérios elencados nos Art. 111 deste regulamento.

Paragrafo unico - o candidato a TMV ou TMVM terd precedéncia sobre os
demais candidatos a transplantes na alocacdao do rim, quando se aplique,
desde que a prova cruzada virtual e real com o doador seja negativa e
documentada.

Art. 111. A selecdo dos candidatos a TID, TMV ou TMVM sera processada
mediante os seguintes critérios:

| -Para TID/TMV os candidatos a transplantes serdo classificados na
seguinte sequéncia:

a) identidade ABO;
b) compatibilidade ABO;

c) @) maior ndmero de acessos VENOSOoS perdidos;
d) valor do MELD/PELD para TMV;

f) Tempo de NPP.
e) Tempo de espera;

f) Tipos sanguineos raros (B e AB), concorrerao apds 1 (um) ano de lista com
os tipos sanguineos O e A, considerando:

| - Candidatos a transplantes do grupo sanguineo B concorrerdao também aos
orgaos de doadores do grupo sanguineo O se apresentarem MELD 3.0 igual
ou superior ao valor mediano de MELD 3.0 dos pacientes do grupo O,
transplantados pela mesma CET no ano anterior; e

Il - Candidatos a transplantes do grupo AB concorrerao também aos érgaos
de doadores do grupo sanguineo A se apresentarem MELD 3.0 igual ou
superior ao valor mediano de MELD 3.0 dos pacientes do grupo A
transplantados pela mesma CET no ano anterior.

SUBSECAO |
DA AUTORIZACAO DE SERVICOS DE TRANSPLANTES E EQUIPES
TRANSPLANTADORAS DE TID, TMV E TMVM

Art. 112. As autorizagdes para 0s servigos e as equipes transplantadoras de
TID, TMV e TMVM serao concedidas, observando-se o disposto nos artigos
11° a 16° do Decreto n. 2 9.175, de 2017, e atendendo aos dispositivos
definidas na Sec¢ao Il deste regulamento.



Art. 113. Para a autorizacao de equipes transplantadoras de TID, TMV e
TMVM, serd exigida a seguinte composicao de profissionais:

| - EQuipe médica minima:

a) Dois médicos clinicos com residéncia ou titulo de especialista, sendo um
deles gastroenterologista com treinamento formal com dura¢dao minima de
seis meses em servico de hepatologia e transplante de figado;

b) Dois cirurgidoes com residéncia em cirurgia geral ou do aparelho digestivo
ou pediatrico e titulo de especialista com treinamento formal, com duracao
minima de um ano, em servigo especializado em transplante de figado;

c) Dois cirurgides com residéncia em cirurgia geral ou do aparelho digestivo
ou pediatrico e titulo de especialista com treinamento formal, com duracao
minima de um ano, ou formacao de seis meses com tutoria de seis meses
formais, em servico especializado em transplante de intestino e atuagdao em
centro transplantador de figado pelo periodo minimo de 5 (cinco) anos;

d) Dois médicos anestesistas com residéncia ou titulo de especialista com
experiéncia de, no minimo seis meses em transplantes de &rgdos
abdominais.

Il - Equipe multidisciplinar minima:
a) Um (a) nutricionista;

b) Um (a) fisioterapeuta;

c) Um (a) psicdlogo (a);

d) Um (a) assistente social;

e) Um (a) enfermeiro (a).

Il - A comprovacdao do treinamento formal em transplante devera ser
fornecida e assinada pelo responsavel técnico da equipe de transplantes que
treinou o (a) especialista.

Art. 114. Para a autorizagao de centros transplantadores de TID, TMV e
TMVM, serao exigidos, no minimo, a disponibilidade dos seguintes servigos:

| - Ambulatério para acompanhar os pacientes transplantados;

Il - Disponibilidade de Enteroscopia (préprio ou terceirizado);

[l - Ecocardiografia bidimensional com medidor direcional de vazao;
IV - Eletrocardiografia Convencional e Dinamica;

V - Emergéncia funcionando durante as 24 horas do dia;

VI - Equipe treinada para manejo de infec¢ao em imunossuprimidos;

VIl - Hospital-dia;



VIII - Radiologia Convencional e Vascular;

IX - Referéncia de Laboratério de Histocompatibilidade;

X - Servico com capacidade de realizar tipagem ABO durante as 24 horas do
dia;

Xl - Servico de Anatomia Patoldgica (préprio ou terceirizado);

XIl - Servigo de Dialise aguda;

Xl - Servigo de Endoscopia durante as 24 horas do dia;

XIV - Servigo de Fisioterapia;

XV - Servico de Hemodinamica;

XVI - Servico de Hemoterapia com capacidade de atender a necessidade de
grandes quantidades de sangue e hemoderivados e aférese;

XVII - Servico de neurologia com eletroencefalografia;

XVIII - Servigo de nutri¢ao;

XIX - Servico de odontologia (préprio ou terceirizado);

XX - Servigo de Radiologia Convencional e Intervencionista;

XXI - Servico de Radiologia Intervencionista com recursos diagndsticos e
terapéuticos;

XXII - Servigo de Tomografia Computadorizada;

XXl - Servico de Ultrassonografia com medidor convencional de vazao
(Doppler Colorido);

XXIV - Servico especializado de enfermagem;

XXV - Servico social;

XXVI - Servicos de Avaliacao da Funcao Cardiaca;

XXVII - Sistema de Circulagao Extracorpdrea com bombas centrifugas;

XXVIII - Sistema de Monitorizacdao da Coagulacdao Sanguinea.

SECAO VIII
DOS TRANSPLANTES DE PANCREAS

Art. 115. Serao avaliadas ofertas de pancreas, de doadores falecidos com
idade superior a 7 (sete) dias e menor ou igual a 50 (cinquenta) anos, com
indice de massa corpdrea menor ou igual a 30 kg/m2, sem antecedentes
proprios de diabetes.

Art. 116. Serao aceitos para inscricdao em lista de espera para transplante de
pancreas isolado, pacientes:



| - com diabetes mellitus tipo I, insulinodependentes; e

Il - com taxa de filtracdo glomerular estimada maior que 60mL/min/ 1,73m?;
e

[ll- que preencham os critérios isolados, ou associados deste regulamento.

§ 12 Serdo aceitos para inscricdo em lista de espera para transplante
simultaneo de pancreas e rim, pacientes com:

| -taxa de filtracdao glomerular estimada ser igual ou menor a 20
mL/min/1,73m? ou em terapia renal substitutiva; e

Il - Diabetes mellitus tipo I, insulinodependentes.

§ 22 Serdo aceitos para inscricao em lista de espera para transplante de
pancreas apos rim, pacientes com:

| - Diabetes mellitus tipo |, insulinodependentes, ja submetidos a transplante
renal, com funcdo do enxerto renal estavel.

§ 32 No caso de transplante de pancreas isolado para Diabetes mellitus tipo
I, com complicagdes agudas do diabetes, com hiperlabilidade documentada
referenciada por endocrinologista, os casos deverdao ser submetidos a
avaliacdo da Camara Técnica Estadual — CTE, ou na falta desta, a Camara
Técnica Nacional.

Art. 117. Para fins de inscricao dos candidatos a transplantes de pancreas
na lista de espera, as equipes transplantadoras deverao providenciar, além
dos exames previstos no Art. 42 deste regulamento, a realizacao dos
seguintes exames:

§ 192 Em geral:

| - Dosagem de amilase;

Il - Dosagem de hemoglobina glicosilada;

Il - Dosagem de peptideo C;

IV - Tomografia computadorizada de aorta abdominal e artérias iliacas;
V - Radiografia de térax (PA + lateral); e

VI - Ultrassonografia de abdome total.

§ 22 Em casos especificos:

| - Cintilografia de miocardio para avaliagao da perfusao
Il - Ecocardiograma de estresse;

Il - Teste ergométrico;

IV - Esofagogastroduodenoscopia;

V - Cateterismo cardiaco; e

VI - Avaliagdao urodinamica completa.



Art. 118. A selecdo de candidatos a transplantes de pancreas deve ser sera
processada mediante os seguintes critérios:

| - identidade ABO e tempo de espera; e
Il - compatibilidade ABO e tempo de espera.

§ 12 N3o ha critério de urgéncia para transplante isolado de pancreas.

§ 22 Nos casos em que o candidato ao transplante estiver inscrito na
modalidade de transplante simultaneo com rim, poderd ser concedida
priorizacdo na lista de espera mediante comprovagao de iminente
impossibilidade técnica, total e permanente, de obtencdo de acesso para a
realizagao de hemodidlise e didlise peritoneal.

Art. 119. S3o critérios de selecdo de candidatos a transplante de pancreas:

| - doadores com até dezoito anos incompletos: os 6érgaos de doadores nesta
faixa etaria serdao preferencialmente oferecidos para a modalidade de
transplante isolado de pancreas, ou para casos de transplante de pancreas
apos rim, retransplante de pancreas e transplante simultdneo de rim-
pancreas com doador vivo de rim;

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

IIl - doadores com idade entre quarenta e cinco anos e cinquenta anos: serao
oferecidos para a modalidade de transplante isolado de pancreas ou
transplante de pancreas apds rim, retransplante de pancreas e transplante
simultaneo de rim-pancreas com doador vivo de rim; e

IV - os demais doadores falecidos, que nao se aplicarem aos critérios acima
descritos, poderdo ser considerados para doag¢ao para os programas de
pesquisa em uso de ilhotas pancreaticas, desde que aprovados pelo Comité
de Etica em Pesquisa da instituicdo proponente.

SUBSECAO |

Art. 120. As autorizagdes para 0s servigos e as equipes transplantadoras de
pancreas serdao concedidas, observando-se o disposto nos artigos 11° a 16°
do Decreto n. 2 9.175, de 2017, e atendendo aos dispositivos definidas na
Secao Il deste regulamento.

Art. 121. Para a autorizagdo de equipes transplantadoras de pancreas, sera
exigida a seguinte composi¢ao de profissionais:

| - Equipe médica minima:



a) Um nefrologista, com residéncia ou titulo de especialista, com experiéncia
comprovada de seis meses em servico de transplante renal; e
b) Um cirurgido geral com residéncia ou titulo de especialista com
treinamento em transplante de pancreas isolado ou rim-pancreas
simultaneo.

Il - A comprova¢cao do treinamento formal em transplante de pancreas
deverd ser fornecida e assinada pelo responsdvel técnico da equipe de
transplantes que treinou o (a) especialista.

Il - Equipe multidisciplinar minima:

a) Um (a) nutricionista;

b) Um (a) fisioterapeuta;

c) Um (a) psicdlogo (a);

d) Um (a) assistente social;

e) Um (a) enfermeiro (a) coordenador (a).

Art. 122. Para a autorizacao de centros transplantadores de pancreas, serdo
exigidos, no minimo, a disponibilidade dos seguintes servicos:

| - ambulatério para acompanhar os pacientes transplantados;

Il - ecocardiografia bidimensional;

Il - eletrocardiografia convencional e dinamica;

IV - emergéncia funcionando durante as 24 horas do dia;

V - equipe treinada para manejo de infeccao em imunossuprimidos;
VI - hospital-dia;

VIl - radiologia convencional e vascular;

VIl - referéncia de laboratério de histocompatibilidade;

IX - servico de avaliacao da fun¢ao pulmonar com prova de funcao pulmonar
completa;

X - servigo de broncoscopia;

XI - servico de didlise aguda (préprio ou terceirizado);
XII - servico de endoscopia;

XIll - servigo de fisioterapia;

XIV - servico de hemodinamica;

XV - servico de hemoterapia com capacidade de atender a necessidade de
grandes quantidades de sangue e hemoderivados e aférese;

XVl - servico de neurologia com eletroencefalografia (préprio ou
terceirizado);



XVII - servigo de nutri¢ao;
XVIII - servico de odontologia (préprio ou terceirizado);

XIX - servico de radiologia intervencionista com recursos diagndsticos e
terapéuticos;

XX - servico de tomografia computadorizada;

XXI - servico de ultrassonografia com medidor convencional de vazao
(doppler colorido);

XXII - servico especializado de enfermagem;

XXIII - servigo social;

XXIV - servicos de avaliacdo da funcao cardiaca;

XXV - sistema de infusdo controlada e aquecida de fluidos;
XXVI - unidade coronariana; e

XXVII - unidade de terapia intensiva.

SECAO IX
DOS TRANSPLANTES DE PULMAO

Art. 123.Serao consideradas para alocacdo, as ofertas de pulmdes
provenientes de doadores falecidos acima de 7 dias de vida, observadas as
seguintes condicoes:

| - com radiografia de torax realizada nas ultimas 24 horas;

Il - com resultado de gasometria arterial coletada no dia da oferta, no
maximo 6 (seis) horas antes da notificacdo, com os seguintes parametros de
ventilacdo mecanica: PEEP=5; FIO2= 100%; VAC: 8mL/kg, descrever o pico
pressao por 10 minutos; e

lIl - com descricao do histdrico de tabagismo e, em caso positivo, da carga
tabdgica (tipo e macos por dia ou por semana).

Art. 124.E permitida a doacdo de parte do pulmio de doador vivo
juridicamente capaz, atendidos os preceitos legais quanto a doacao
intervivos, que tenha sido submetido a rigorosa investigacao clinica,
laboratorial e de imagem, e esteja em condigOes satisfatdrias de saude,
possibilitando que a doacdo seja realizada dentro de um limite de risco
aceitavel.

§ 12 Sempre que as doagdes previstas no caput envolverem doadores nao
aparentados, os casos deverao ser submetidos previamente, a aprovacao da
Comissado de Etica do estabelecimento de saude transplantador, a entrevista



pela respectiva CET ou instituicdo/profissional por ela delegadas e a
autorizacao judicial, bem como comunicadas ao Ministério Publico.

§ 22 Ao doador vivo de pulmao que eventualmente venha a necessitar de
transplante deste 6rgao, regularmente inscrito em lista de espera para
pulmao de doador falecido, sera atribuida priorizacdo para fins de alocacao
do 6rgao doado, em relacdao aos demais candidatos, desde que respeitadas
prioritariamente as condi¢cdes de urgéncia descritas no Art. 127 deste
regulamento.

Art. 125. Para inscricao em lista de espera por transplante pulmonar com
doadores falecidos, serdo aceitos candidatos a transplantes com diagndstico
de:

| - doenga pulmonar obstrutiva cronica, sob as seguintes condicdes:
a) escore de BODE 5 — 6, com exacerbacgdes frequentes;

b) escore de BODE que tenha evoluido 1 (um) ponto num periodo de 2 (dois)
anos;

c) aumento da relacdo artéria pulmonar/aorta > 1;
d) volume expiratério forcado em 1 segundo (VEF1) entre 20-25%; e
e) piora clinica e qualidade de vida intoleravel do paciente.

Il - Doencas pulmonares intersticiais fibrosantes (fibrose pulmonar primaria
ou secundaria), sob as seguintes condicdes:

a) pacientes com padrdo histolégico ou radiolégico de pneumonite
intersticial usual, no momento do diagndstico, independente da terapia
instituida;

b) qualquer etiologia de fibrose pulmonar, observado o disposto nas alineas
“d” e “e” deste inciso, com Capacidade Vital For¢cada (CVF) < 80% do predito
ou Difusdao de Mondxido de Carbono (DLCO) <40% do predito;

c¢) qualquer etiologia de fibrose pulmonar, observado o disposto nas alineas
“d” e “e” deste inciso, com as seguintes caracteristicas nos ultimos 2 anos:
queda de 10% do CVF ou queda de 15% de DLCO ou queda de 5% da CVF
com piora clinica ou radioldgica significativas ou necessidade de
suplementagdo de oxigénio no repouso ou no exercicio; para as doengas
intersticiais relacionadas a colagenoses: progressao da doenca a despeito
do tratamento;

d) em casos de fibroenfisema, ao invés do CVF, deve-se considerar o DLCO
e o teste de caminhada de 6 minutos (TC6M); e

e) em casos de linfangioleiomiomatose (LAM), estes devem ser
encaminhados quando otimizados da terapia com VEF1 <30% do predito ou



dispneia ao esforco ou hipoxemia ao repouso ou pneumotérax hipertensivo
ou pneumotérax refratario.

lll - Bronquiectasias (fibrose cistica e ndo-fibrose cistica), sob as seguintes
condigdes:
a) VEF1 < 30% do predito apds broncodilatador em adultos (<40% em
criancas);

b) VEF1 <40% do predito apds broncodilatador em adultos (<50% em
criangas) nas seguintes condi¢des: distancia caminhada no teste de
caminhada de 6 minutos <400m ou PaCO2 >50mmHg ou hipoxemia ou
hipertensao pulmonar ou 2 exacerbag¢bes por ano com necessidade de
antibidtico endovenoso ou hemoptise macica (>240mL) com necessidade de
embolizacdo de artéria bronquica ou pneumotorax;

c) VEF1 <50%, nas mesmas condi¢des descritas na alinea anterior, com
rapida piora clinica (menos de 1 ano); e

d) qualquer exacerbacdo com necessidade de ventilagdo com pressao
positiva.

IV - Doencas da circulacdo pulmonar (hipertensao arterial pulmonar), sob as
seguintes condigdes:

a) risco intermediario ou alto de acordo com os critérios de estratificacdo de
risco invasiva ou ndo invasiva da ERS/ESC (European Society of
Cardiology/European Respiratory Society - Sociedade Europeia de
Cardiologia/Sociedade Respiratdria Europeia);

b) REVEAL> 8 (Registry to Evaluate Early and Long-term Pulmonary Arterial) -
estratificacdo de risco invasiva ou nao-invasiva;

c) necessidade de prostaciclina intravenosa (V) ou subcutanea (SC);

d) suspeita ou conhecimento de variantes de risco como doenc¢a veno
oclusiva, hemangiomatose capilar, esclerodermia ou aneurismas de artéria
pulmonar;

e) piora da fungdo renal e/ou hepatica; e

f) hemoptise.

Art. 125. Para fins de inscri¢ao dos candidatos a transplantes de pulmao na
lista de espera, as equipes transplantadoras deverao providenciar, além dos
previstos no Art. 42 deste regulamento, a realizagao dos seguintes exames:

| - radiografia de torax (pdstero anterior - PA + lateral);
Il - ecocardiografia transtoracica;
Il - cintilografia de perfusao pulmonar;

IV - tomografia computadorizada de torax;



V - cateterismo cardiaco (em situacdes especiais);
VI - prova de fungao pulmonar completa com broncodilatador; e

VIl - gasometria arterial.

Art. 126. A selecdo dos candidatos a transplantes de pulmado sera
processada mediante os seguintes critérios eletivos:

| - identidade ABO x tempo de espera; e

Il - compatibilidade ABO x tempo de espera.

Art. 127.S3o consideradas condicdes de urgéncia para o transplante
pulmonar, em ordem de prioridade:

I- retransplante agudo, indicado em até 30 dias apds a realizagao do
primeiro transplante;

Il - candidatos em uso de assisténcia circulatoria;
lIl - candidatos em uso de ventilagdo mecanica invasiva;

IV - de acordo com doenca de base durante tempo de espera em lista
(minimo 6 meses), excluido exacerbacdo aguda e/ou eventos reversiveis:

a) doenga pulmonar obstrutiva cronica, com aumento do escore de BODE
para 8 a 10 e piora da hipertensao pulmonar com disfun¢cao do ventriculo
direito;

b) doencgas pulmonares restritivas com piora da hipertensao pulmonar e
disfuncao do ventriculo direito ou pneumotdrax de repeticao durante
espera em lista ou piora da hipoxemia com necessidade de alto fluxo de
oxigénio ofertado, caracterizado por cateter nasal de alto fluxo e/ou
mascara de Venturi > 50% ou mascara ndo reinalante 12l/min para
manutencao de Sat02 > 90%;

c) doengas pulmonares supurativas com mais de 3 internac¢des hospitalares
para antibioticoterapia intravenosa por mais de 28 dias ou com piora da
hipertensao pulmonar com disfuncdao do ventriculo direito ou com
hemoptises macicas recorrentes a despeito da embolizagdo brénquica ou
piora da hipoxemia com necessidade de alto fluxo de oxigénio ofertado,
caracterizado por cateter nasal de alto fluxo e/ou mascara de Venturi > 50%
ou mascara ndo reinalante 121/min para manutencdo de Sat02 > 90%; e

d) doencas da circulagdao pulmonar com necessidade de drogas vasoativas
inotrépicas intravenosa ou prostaciclina intravenosa e/ou subcutanea ou
com disfuncao renal progressiva, porém com clearance de creatinina >
40ml/min/1,73m2 ou com hemoptise grave.

V - pacientes com painel imunolégico maior que 50%.



Pardgrafo uUnico: o critério de desempate para candidatos a transplantes
com mesmo status de priorizacdo por urgéncia serd o tempo de espera em
lista.

SUBSECAO |
DA AUTORIZACAO DE SERVICOS DE TRANSPLANTES E EQUIPES
TRANSPLANTADORAS DE PULMAO

Art. 128. As autorizacOes para 0s servi¢os e as equipes transplantadoras de
pulmao serdao concedidas, observando-se o disposto nos artigos 11° a 16° do
Decreto n29.175, de 2017, e atendendo aos dispositivos definidas na Secao
lIl deste regulamento.

Art. 129. Para a autorizacdo de equipes transplantadoras de pulmao, sera
exigida a seguinte composicao de profissionais:

| - Equipe médica minima:

a) um (a) médico (a) pneumologista com residéncia ou titulo de especialista
e com treinamento formal em transplante pulmonar, com duracdao de um
ano em servico especializado em transplante de pulmao;

b) um (a) cirurgia (o) toracico (a), com residéncia ou titulo de especialista
com treinamento formal em transplante pulmonar, com duracdao de um ano,
realizado em servigo especializado em transplante de pulmao;

c) um (a) cirurgida (o) cardiovascular com residéncia ou titulo de
especialista;

d) um (a) anestesista, com residéncia ou titulo de especialista com
treinamento formal em transplante pulmonar, com duracao minima de trés
meses, em servigo especializado em transplante de pulmao;

e) um (a) médico (a) intensivista, com residéncia ou titulo de especialista
com treinamento de trés meses em suporte pds-operatorio em transplante
pulmonar em hospital com experiéncia; e

f) um (a) médico (a) infectologista com experiéncia em infeccio em
imunossuprimidos, com duracdo minima de trés meses, em servigo
especializado em transplantes;

Il - Equipe multidisciplinar minima:
a) um (a) nutricionista;

b) um (a) fisioterapeuta;



c) um (a) psicdlogo (a);

d) um (a) assistente social;

e) um (a) enfermeiro (a) coordenador (a); e
f) um (a) infectologista especializado (a).

Paragrafo Unico - A comprovacdo do treinamento formal em transplante de
coragao, exigida noinciso | deste artigo, devera ser fornecida e assinada pelo
responsdavel técnico da equipe de transplantes cardiacos que treinou o (a)
especialista, bem como pelo diretor do hospital/centro transplantador.

Art. 130. Para a autorizacao de centros transplantadores de pulmao, serao
exigidos, no minimo, a disponibilidade dos seguintes servicos:

| - ambulatério para acompanhar os pacientes transplantados;

Il - cineangiocardiografia;

Il - ecocardiografia bidimensional com medidor direcional de vazao;

IV - eletrocardiografia convencional e dinamica;

V - emergéncia funcionando durante as 24 horas do dia;

VI - hospital-dia;

VIl - referéncia de laboratdrio de histocompatibilidade e imunogenética;

VIII - servico de avaliacdao da funcdao pulmonar com prova de funcao
pulmonar completa;

IX - servico de broncoscopia;

X - servico de didlise aguda (prdprio ou terceirizado);
Xl - servico de endoscopia;

XIl - servigo de fisioterapia;

XIII - servico de hemodinamica;

XIV - servigco de hemoterapia com capacidade de atender a necessidade de
grandes quantidades de sangue e hemoderivados e aférese, préprio ou
terceirizado;

XV - servico de neurologia com eletroencefalografia (préprio ou
terceirizado);

XVI - servigo de nutri¢do;
XVII - servigo de odontologia;

XVIII - servico de radiologia intervencionista com recursos diagndsticos e
terapéuticos;

XIX - servico de tomografia computadorizada;



XX - servico de ultrassonografia com medidor convencional de vazao
(Doppler Colorido);

XXI - servico especializado de enfermagem;

XXII - servico social;

XXIII - servico de avaliacao da funcdo cardiaca;

XXIV - sistema de circulagao extracorpdrea com bombas centrifugas;

XXV - sistema de infusdo controlada e aquecida de fluidos e bombas de
infusdo rapida;

XXVI - sistema de monitorizacdao da coagulagao sanguinea; e

XXVII - unidade coronariana.

SECAO X
DOS TRANSPLANTES DE RIM

Art. 131. Serao consideradas para alocacao, as ofertas de rins provenientes
de doadores falecidos acima de 7 dias de vida, sem doencgas graves que
comprometam a funcado do drgao irreversivelmente.

Art. 132. Para inscricdo em lista de espera por transplantes renais com
doadores falecidos, serdao aceitos candidatos a transplantes com diagndstico
de Doenca Renal Cronica (DRC), que:

| - Estejam realizando alguma das modalidades de terapia renal substitutiva,
ou

Il - Apresentem taxa de filtracdo glomerular (TFG) estimada inferior a 10
ml/min/1,73 m2, calculado com base em exame recente de creatinina
sérica, independentemente do paciente estar ou nao realizando terapia
renal substitutiva, ou

lIl - Tenham idade inferior a 18 anos e apresentem TFG estimada inferior a
15 mL/min/1,73m2 calculado com base em exame recente de creatinina
sérica, independentemente do paciente estar ou nao realizando terapia
renal substitutiva; ou

IV - Sejam diabéticos e apresentem TFG estimada inferior a 15
mL/min/1,73m2 calculado com base em exame recente de creatinina sérica,
independentemente de o paciente estar ou nao realizando terapia renal
substitutiva.

§ 12 Aos pacientes portadores de DRC que nao estejam em didlise e que
possuam TFG estimada a partir do valor da creatinina sérica menor que 20



ml/min/1,73m2, deverdo ser dados esclarecimentos sobre a possibilidade
de transplante renal e oportunidade de avaliagdo por equipe
transplantadora desse 6rgao.

§ 22 A restricao de idade prevista no inciso lll nao se aplica aos candidatos a
transplantes com doador vivo, desde que atendam as demais condicdes.

Art. 133. Para fins de inscricdo dos candidatos a transplantes de rim na lista
de espera, as equipes transplantadoras deverdao providenciar, além dos
exames previstos no Art. 42 deste regulamento, a realiza¢ao dos seguintes
exames:

| - lista de antigenos HLA inaceitdveis;
Il - pesquisa de anticorpos IgG e IgM contra o virus de Epstein-Barr, e
Il - radiografia de térax (PA + lateral).

Pardgrafo unico. Em casos especificos, a ser definido pela equipe
transplantadora, deverao ser realizados ainda: ultrassonografia de abdome
total, ultrassonografia de aparelho urinario, 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 avaliacao
urodinamica completa.

Art. 134. A selecao dos candidatos a transplantes de rim sera processada
mediante identidade no sistema ABO e por exame de histocompatibilidade,
avaliadas quanto a presenca das identidades HLA DRB1 e DQB1 seguida da
pontuacdao das incompatibilidades no sistema HLA DRB1 e DQB1 entre
doador e candidato a transplante.

§ 12 Serao atribuidos pontos para um candidato a transplante, baseando-se
no numero de incompatibilidades nos loci HLA DRB1 e DQB1 entre doador e
candidato.

§ 22 Candidato a transplante com zero incompatibilidade (zero mismatch,
ou 0 MM) nos loci HLA-A, B, DR, DQ terao prioridade em receber o 6rgao
ofertado, sobre as demais situacdes, inclusive urgéncias e idade dos
doadores e candidatos;

§ 32 Doadores ou candidatos a transplantes com apenas um antigeno
idéntico identificado em um dos loci (HLA A, B, DR e DQ) serdo considerados
presumivelmente homozigotos naquele locus.



§ 42 No caso em que o doador e o candidato a transplante forem
homozigotos para o mesmo antigeno HLA-DRB1, eles serdo classificados
como DRB1 Idénticos.

§ 52 Quando o doador for heterozigoto no locus HLA-DRB1 somente serao
considerados DRB1 idénticos os candidatos a transplantes que expressarem
os mesmos HLA-DRB1 do doador.

§ 62 No caso em que o doador e o candidato a transplante forem
homozigotos para o mesmo antigeno HLA-DQB1, eles serdo classificados
como DQB1 Idénticos.

§ 72 Quando o doador for heterozigoto DQ somente serao considerados DQ
idénticos os candidatos a transplantes que expressarem os mesmos HLA-DQ
do doador.

§ 82 Para fins de classificacdo pelo numero de incompatibilidades no sistema
HLA, serdo atribuidas as seguintes pontuacoes:

| - nos loci HLA-DQB1 e DRB1:

a) 0 incompatibilidade = 20 pontos;
b) 1 incompatibilidade = 15 pontos;
c) 2 incompatibilidades = 10 pontos;
d) 3 incompatibilidades = 5 pontos

e) 4 incompatibilidades = 0 pontos

Art. 135. Definir que para efeito de pontuacao considera-se:
| - quanto ao tempo de espera:

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

b) 1 pontos para cada ano subsequente de espera até o 52 ano de espera
c) 2 pontos para cada ano subsequente.

Il — quanto a idade: serdo atribuidos 4 (quatro) pontos para candidatos a
transplantes com idade inferior a 18 (dezoito) anos;

a) O candidato a transplante inscrito na lista de espera antes de completar
18 anos mantera a pontuagao especial do inciso Il durante sua permanéncia
na lista, mantendo a prioridade em relacao aos doadores falecidos com
idade inferior a 18 anos, até que seja transplantado.

b) Retransplante: aos candidatos com idade inferior a 18 (dezoito) anos que
foram submetidos a transplante e necessitaram retornar a lista serdo
atribuidos 5 pontos.

[Il — Diabetes mellitus (tipo | ou tipo Il): serdo atribuidos 3 (trés) pontos.



Pardgrafo Unico - Ao doador vivo que necessitar de transplante de rim, serdao
concedidos 10 pontos.

Art. 136. Ocorrendo empate na pontuacdo entre 2 (dois) ou mais candidatos
a transplantes, estes serao reclassificados de acordo com o tempo de inicio
da didlise, sendo que o drgao sera alocado para o candidato em didlise ha
mais tempo. Para os candidatos inscritos por critérios que nao realizam
dialise, sera adotado o tempo de inscricao em lista.

Art. 137. A classificacdo dos candidatos a transplante de rim deve seguir os
seguintes principios:

| - Alocacao baseada em antigenos inaceitaveis, que sdo antigenos contra os
guais o candidato a transplante possui anticorpos que impedem a realizacao
do transplante. Cada centro transplantador podera definir os critérios
impeditivos para o transplante, em comum acordo com as CET. As equipes
deverdo informar no SIGA o valor limite de medida de intensidade média de
fluorescéncia para a definicao de um antigeno inaceitavel para cada um dos
loci HLA.

Il - Especificidades dos anticorpos determinados por ensaios de fase sélida
gue utilizam antigenos isolados.

lIl - Calculo da porcentagem do PRA realizado com base em um painel de
fendtipos HLA que seja representativo da frequéncia dos fendtipos HLA na
populacdo dos doadores de rim, adotando-se para este cdlculo o mesmo
limite de medida de intensidade média de fluorescéncia utilizado para
definicdo de um antigeno como inaceitavel.

IV - PRA calculado com duas casas decimais.

V - Prova cruzada virtual para selecao preliminar do candidato a transplante
e prova cruzada real para efetivacdo da alocacao, ou seja, somente serao
selecionados candidatos com auséncia de antigenos inaceitaveis.

VI - Realizagao de prova cruzada real com células do doador para efetivagao
do transplante.

Art. 138. Candidatos a transplante de rim com PRAc maior ou igual a 80%
poderdao ser classificados como hipersensibilizados (HS). Para fins de
classificacao, os pacientes HS serao divididos em tipo 1 e tipo 2. Cada equipe
de transplante estabelecera, em comum acordo com sua respectiva CET, o
valor de PRAc para a classificagdao entre HS tipo 1 e tipo 2.



| - Para os pacientes HS tipo |, o valor de PRAc nao poderad ser inferior a 95%.

Il - Para os pacientes HS tipo Il, o valor de PRAc ndao poderd ser inferior a
80%.

Art. 139. Para fins de alocacao regional de rins, os candidatos a transplante
classificados como hipersensibilizados, concorrerdao nas listas da seguinte
forma:

| - Regido | — estados da regiao Sul;

Il - Regido Il — estados da regido Sudeste (exceto Sdo Paulo);

lIl - Regido Ill — estados da regiao Centro-Oeste e Distrito Federal,;
IV - Regido IV — estados da regiao Norte;

V - Regido V — estados da regidao Nordeste;

VI - Regidao VI — estado de Sao Paulo.

Art. 140. Para alocagao dos rins destinados ao transplante de candidatos
classificados como HS tipo 1 ou tipo 2, deverdo ser respeitados os seguintes
critérios:

| - Para os pacientes HS tipo 1 serdao consideradas tanto a compatibilidade,
guanto a identidade ABO e serao considerados os doadores de toda a regido
detalhada no Art. 139 deste regulamento. Se houver mais de um candidato
a transplante por compatibilidade ou identidade ABO, os candidatos serao
classificados do maior para o menor PRAc, considerando os dois digitos.

Il - Para os pacientes HS tipo 2 sera considerada apenas a identidade ABO e
a alocacdo serad realizada a nivel estadual. Se houver mais de um candidato
a transplante por identidade ABO, os candidatos serdo classificados do
maior para o menor PRAc, considerando os dois digitos.

Art. 141. Para fins de alocagdao dos rins de doadores acima de 18 anos,
guanto ao sistema HLA, a alocacdao obedecera a seguinte ordem:

| - 12 - zero incompatibilidade quanto aos loci HLA A, B, DRB1 e DQB1;
Il - 22 - candidatos a transplantes em urgéncia maxima (priorizados);
[l - 32 - hipersensibilizados tipo 1, a nivel estadual;

IV - 49 - hipersensibilizados tipo 1, a nivel macrorregional, conforme
detalhado no artigo Art. 139 deste regulamento

V - 52 - hipersensibilizados tipo 2, a nivel estadual,;

VI - 62 - demais candidatos a transplantes.



Art. 142. Exceto nos casos de zero incompatibilidade nos loci HLA A, B, DRB1
e DQB1, quando o doador tiver idade menor que ou igual a dezoito anos,
serdo, primeiro e obrigatoriamente, selecionados candidatos a transplantes,
com idade igual ou menor que dezoito anos, utilizando a pontuacao apurada
no exame de compatibilidade no sistema HLA e demais critérios contidos
neste regulamento.

Art. 143. Para fins de alocagao dos rins de doadores abaixo de 18 anos, a
ordem de alocacdo no SIGA-ME obedecera a seguinte sequéncia:

| - 12 - zero incompatibilidade quanto aos loci HLA A, B, DR e DQ;
Il - 22 - candidatos abaixo de 18 anos em urgéncia maxima (priorizados);
[l - 32 - hipersensibilizados tipo 1 abaixo de 18 anos, a nivel estadual;

IV - 49 - candidatos abaixo de 18 anos hipersensibilizados tipo 1, a nivel
regional;

V - 52 - candidatos abaixo de 18 anos hipersensibilizados tipo 2, a nivel
estadual;

VI - 62 - demais candidatos a transplantes abaixo de 18 anos,

VII - 72 - candidatos a transplantes adultos em urgéncia maxima
(priorizados);

VIl - 82 - adultos hipersensibilizados tipo 1, a nivel estadual;
IX - 92 - adultos hipersensibilizados tipo 1, a nivel regional;
X - 109 - adultos hipersensibilizados tipo 2, a nivel estadual;

Xl - 112 - demais candidatos a transplantes.

§ 19 Na existéncia de um ou mais candidatos a transplantes com 0 (zero)
incompatibilidade nos loci HLA A, B, DR, DQ para o mesmo doador, sera
considerado para desempate a identidade quanto ao sistema ABO e o
tempo de inicio da dialise, bem como tera prioridade o receptor que estiver
inscrito para transplante duplo de rim-pancreas.

§ 22 Para os casos de zero incompatibilidade ndao se aplicara a regra da
alocacao por idade menor que 18 anos entre o doador e o candidato ao
transplante.

§ 32 No caso de candidatos com zero incompatibilidade em relagao ao
doador, ndo se aplicara a regra da regionalizacdo na selecdo nacional,



devendo o rim ser alocado necessariamente para estes candidatos, de
acordo com a ordem da selecao gerada no SIGA.

Art. 144. Quando ndo existirem candidatos a transplantes com 0 (zero)
incompatibilidade nos loci HLA A, B, DRB1, DQB1 no ambito da CET, os dois
rins serao destinados aos candidatos a transplantes da unidade federativa
(UF) onde os drgdos foram retirados, utilizando a pontuacao apurada no
exame de compatibilidade e demais critérios deste regulamento.

Art. 145. A selecao de candidatos a transplante gerada pela CNT obedecera
aos critérios de zero incompatibilidade quanto ao sistema HLA, urgéncia,
hipersensibilizados, idade inferior a 18 anos e compatibilidades HLA.

Paragrafo uUnico - Caso ndo seja identificado nenhum candidato a
transplantes hipersensibilizado tipo | na macrorregido, o 6rgdo devera ser
alocado no estado do doador, seguindo os demais critérios estabelecidos no
Art. 37 deste regulamento.

Art. 146. S3o considerados critérios de urgéncia maxima (priorizacdo) para
a realizacdo de transplantes renais:

| - aiminéncia de impossibilidade técnica total e permanente para obtencao
de acesso para realizacdao de hemodidlise e de dialise peritoneal; e

a) A equipe responsavel pelo pedido devera preencher o formuldrio préprio
para justificativa de priorizacdao "Ficha de Priorizacao por Impossibilidade
Total de Acesso para Didlise", cujo modelo esta disponivel no sitio eletrénico
da CGSNT na internet (https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/saes/snt), ou em outro que venha a substitui-lo.

Il — Ser receptor prévio de coracao, pulmao ou figado.

Art. 147. Os receptores de transplante de rim com painel de reatividade pré-
transplante igual ou maior que 80% deverao ser avaliados no pés-
transplante a cada ano para monitorar a rejeicao mediada por anticorpos
(determinados através do Painel de Reatividade contra Anticorpos (PRA)
combinado com a tipificacdo HLA) ou sempre apds uma suspeita de
instalagao de um processo de rejeicao mediada por anticorpos.

Art. 148. E permitida a doa¢do de um rim de doador vivo juridicamente
capaz, atendidos os preceitos legais quanto a doacao intervivos, que tenha
sido submetido a rigorosa investigacao clinica, laboratorial e de imagem,
gue tenha sido esclarecido dos riscos e que esteja em condi¢Oes satisfatorias



de salde, possibilitando que a doacao seja realizada dentro de um limite de
risco aceitavel.

Paragrafo Unico. Sempre que as doag¢des previstas no caput envolverem
doadores nao aparentados, os casos deverao ser submetidos previamente,
a aprovacio da Comissdo de Etica do estabelecimento de salde
transplantador, a entrevista pela respectiva CET ou instituicdo/profissional
por ela delegadas e a autorizacdo judicial, bem como comunicadas ao
Ministério Publico.

SUBSECAO |
DA AUTORIZACAO DE SERVICOS DE TRANSPLANTES E EQUIPES
TRANSPLANTADORAS DE RIM

Art. 149. As autorizacOes para 0s servi¢os e as equipes transplantadoras de
rim serao concedidas, observando-se o disposto nos artigos 11° a 16° do
Decreton.29.175, de 2017, e atendendo aos dispositivos definidas na Secao
lIl deste regulamento.

§ 12 Para a autorizacao de equipes transplantadoras de rim, sera exigida a
seguinte composicao de profissionais:

| - Equipe médica minima:

a) dois nefrologistas, com residéncia ou titulo de especialista, com

experiéncia minima comprovada de seis meses em servico de transplante
renal nacional, ou internacional;

b) dois urologistas, ou um urologista e um cirurgidao geral, com residéncia ou
titulo de especialista, com treinamento formal com duracao minima de seis
meses em servico de transplante renal em hospital de ensino ou com alto
volume de transplantes.

c) Sera admitida equipe de transplante renal sem a presenca de urologista,
na presenca de outros cirurgides de 6rgaos abdominais com notdria e
comprovada experiéncia na realizacdao de retirada e transplantes renais,
mediante parecer positivo da respectiva CET.

§ 22 A comprovacgao do treinamento formal em transplante de rim devera
ser fornecida e assinada pelo responsavel técnico da equipe de transplantes
que treinou o (a) especialista.

Il - Equipe multidisciplinar minima:
a) Um (a) nutricionista; e
b) Um (a) fisioterapeuta; e

c) Um (a) psicdlogo (a); e



d) Um (a) assistente social; e

e) Um (a) enfermeiro (a) coordenador (a).

Art. 150. Para a autorizacdao de centros transplantadores de rim, serao
exigidos, no minimo, a disponibilidade dos seguintes servicos:

| - ambulatério para acompanhar os pacientes transplantados;
Il - emergéncia funcionando durante as 24 horas do dia;

Il - equipe treinada para manejo de infecgao em imunossuprimidos;
IV - hospital-dia;

V - radiologia convencional e vascular (préprio ou terceirizado);
VI - referéncia de laboratério de histocompatibilidade;

VIl - servico de didlise aguda (préprio ou terceirizado);

VIII - servigo de nutri¢ao;

IX - servico de odontologia (prdprio ou terceirizado);

X - servigco de tomografia computadorizada;

Xl - servico especializado de enfermagem;

XIl - servigo social;

XIll - servigos de avaliacao da fun¢ao cardiaca;

XIV - sistema de monitorizacdao da coagulacao sanguinea.

SECAO XI
DOS TRANSPLANTES DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOETICAS

Art. 151. Para a realizacdo de Transplantes de Células Progenitoras
Hematopoéticas (TCPH) deverdo ser observadas as normas técnicas para
identificacdo e selegao de doadores e de candidatos a transplantes,
nacionais e internacionais, definidas nesta secao.

§ 12 Este regulamento aplica-se ao TCPH, classificado como terapia celular
convencional, caracterizado pelo wuso de células progenitoras
hematopoéticas humanas submetidas a manipulagao minima e destinadas
a uso homodlogo (ou seja, entre a mesma espécie humana), seguindo
requisitos de Boas Praticas em Células, conforme regulamentacdo sanitaria
vigente.



§ 29 As terapias celulares avangadas, definidas como produtos de terapia
avancada nos termos da legislacdo sanitaria especifica, ndo estao sujeitas a
este regulamento, devendo observar os requisitos préprios estabelecidos
para produtos de terapia avancada.

Art. 152. Os TCPH Autdlogos poderdao ser realizados em candidatos a
transplante com idade igual ou inferior a 75 anos, nas seguintes indicagdes:

| - Doenca de Hodgkin;

Il - Leucemia mieldide aguda (LMA);
Il - Linfoma nao Hodgkin;

IV - Mieloma multiplo;

V - Neuroblastoma, e

VI - Tumor de célula germinativa, apds remissdo da doenca.

Art. 153. Os TCPH alogénicos aparentados poderdao ser realizados em
candidatos a transplante com idade igual ou inferior a 75 anos, nas seguintes
indicacdes:

| - Adrenoleucodistrofia (ADL-X);

Il - Anemia aplastica grave adquirida, ou constitucional;
lIl - Doenca de Hodgkin;

IV - Doencga falciforme;

V - Hemoglobinuria paroxistica noturna;

VI - Imunodeficiéncia celular primaria;

VIl - Leucemia linfoide aguda com cromossomo Philadelphia positivo (Ph+);
VIII - Leucemia linfoide aguda/linfoma linfoblastico;

IX - Leucemia linfoide cronica;

X - Leucemia mieldide aguda;

XI - Leucemia mieldide cronica;

XIl - Linforna nao Hodgkin;

XIll - Mielofibrose primaria;

XIV - Mieloma multiplo;

XV - Mucopolissacaridoses tipos | e Il;

XVI - Mucopolissacaridose tipo IV A;

XVII - Mucopolissacaridose VI;



XVIII - Sindrome mielodisplasica, incluindo-se a leucemia mielomonocitica
cronica nas formas adulto e juvenil - LMC juvenil; e

XIX - Talassemia major.

Art. 152. Os TCPH alogénicos ndo-aparentados poderao ser realizados em
candidatos a transplante com idade igual ou inferior a 75 anos, nas seguintes
indicacdes:

| - Adrenoleucodistrofia (ADL-X);

Il - Anemia aplastica grave adquirida ou constitucional;
IIl - Hemoglobinuria paroxistica noturna;

IV - Imunodeficiéncia celular primdria;

V - Leucemia linfoide aguda Ph+;

VI - Leucemia linfoide aguda/linfoma linfoblastico;
VIl - Leucemia mieléide aguda;

VIII - Leucemia mieldide cronica;

IX - Mielofibrose primaria;

X - Mucopolissacaridose tipos | e ll;

Xl - Mucopolissacaridose tipo IV A;

XII - Mucopolissacaridose VI;

XIII - Mucopolissacaridose VI;

XIV - Osteopetrose; e

XV - Sindrome mielodisplasica, incluindo-se a leucemia mielomonocitica
cronica nas formas adulto e juvenil - LMC juvenil;

Art. 153. A busca de doadores e fornecimento de Células Progenitoras
Hematopoéticas (CPH) de doadores ndo-aparentados para candidatos a
transplante, nacionais e internacionais, sera realizada pela CGSNT, por meio
do Registro Brasileiro de Doadores Voluntarios de Medula Ossea —
REDOME.

§ 12 A busca por doador ndo-aparentado devera ser realizada apds a busca
por doador consanguineo compativel.

§ 22 S3o CPH aquelas células obtidas da medula dssea, do sangue periférico
ou do sangue de corddao umbilical. Incluem-se, entre as CPH, os linfécitos
coletados de doadores, para infusdao em recaida pds-transplante.



Art. 154. Os pacientes idosos deverao passar por ampla avaliacao geridtrica
antes da realizagao do transplante.

Art. 155. A CGSNT deverd adotar as providéncias necessdrias para o
desempenho efetivo e eficaz das fungdes técnicas e operacionais do
REDOME de acordo com o estabelecido neste regulamento.

Art. 156. As atribuicbes do REDOME quanto a busca de doadores nao
aparentados e fornecimento de CPH e linfécitos desses doadores para
candidatos a transplante, nacionais e internacionais, sao:

| - gerenciar o banco de dados com as informagdes dos doadores voluntdrios
de CPH, a partir do cadastro realizado pelos hemocentros e o envio do
resultado dos exames de histocompatibilidade pelos laboratérios de
histocompatibilidade e imunogenética;

Il - receber as solicitacdes e realizar a busca de doador nao aparentado de
CPH, apds cadastro realizado por profissional médico e mediante envio do
resultado dos exames de histocompatibilidade em alta resolucao e de outras
informacdes do candidato ao transplante;

lIl - fornecer apoio operacional para as etapas de coleta das CPH de sangue
periférico ou de medula déssea, incluindo a logistica de doadores;

IV - providenciar o envio dos produtos dos doadores de CPH nao-
aparentados aos centros transplantadores solicitantes; e

V -realizar a consulta aos registros internacionais de doadores nao-
aparentados e providenciar os procedimentos de busca, coleta,
acondicionamento, fornecimento e transporte de células progenitoras
hematopoéticas desses doadores para os candidatos a transplantes no
Brasil (busca internacional).

§ 12 O cadastramento de doadores voluntarios e a busca nacional ou
internacional, bem como o fornecimento das CPH de doadores nao
aparentados para candidatos a transplantes nacionais e internacionais é
prerrogativa da CGSNT, delegada a geréncia técnica e operacional dessa
atividade a equipe técnica do REDOME.

§ 22 E responsabilidade da equipe médica que assiste o candidato ao
transplante, prestar-lhe todas as informagdes relativas a sua situagao,
inclusive as relacionadas a busca por um doador aparentado, aparentado
haplo-idéntico, ou ndo aparentado.

§ 32 Os servigos de transplante devem garantir o armazenamento de
amostras, coletadas no pré transplante, dos doadores efetivos e dos
receptores , de células criopreservadas, soro e DNA pelo tempo minimo de



3 meses, para futuros exames pos-transplantes, podendo estas serem
armazenadas no proéprio servi¢co, ou em laboratoério referenciado.

Art. 157. Todos os servicos autorizados a realizar TCPH nao-aparentado,
publicos ou privados, devem obrigatoriamente contribuir com a coleta de
CPH para candidatos a transplante nacionais ou internacionais, cujo doador
tenha sido identificado pelo REDOME, como contrapartida ao fornecimento
publico de CPH de doadores nacionais e internacionais.

§ 12 A contrapartida dos centros transplantadores, para a realizagao das
coletas de CPH de doadores identificados pelo REDOME, podem igualar-se
ou exceder o numero de produtos de doadores ndao-aparentados nacionais
ou internacionais, utilizados no servico no ano anterior fornecidos pelo
REDOME.

§ 22 As coletas de CPH de doadores ndao-aparentados nacionais, incluindo as
internacionais coletadas em outros paises, sera solicitado pelo REDOME.

§ 32 As coletas poderao ser de CPH de sangue periférico, de medula éssea
ou de linfécitos de doador, de acordo com as condi¢des de saude do doador
identificado pelo REDOME e selecionado pela equipe transplantadora.

§ 42 Os centros que realizam transplante autélogo ou alogénico aparentado,
bem como os servicos de hemoterapia e outros hospitais com experiéncia
em aférese, ou implante de cateteres centrais, poderao contribuir com a
coleta de CPH de doadores selecionados pelo REDOME.

Art. 158. Os candidatos aos TCPH, independentemente do vinculo com
servico publico ou privado, deverdao ser cadastrados no sistema
informatizado especifico fornecido pelo Ministério da Saude.

Paragrafo Unico — Cada CET e cada equipe transplantadora possuira um
perfil de acesso as informacdes dos candidatos a transplantes cadastrados
em seu ambito de atuacao.

Art. 159. A regulagdo do acesso a TCPH alogénico dar-se-a conforme os
fluxos estabelecidos a seguir:

| - regulagdo do acesso a TCPH alogénico aparentado:

a) o médico/estabelecimento de saude, integrante ou ndo do SUS,
habilitado, ou ndo, no SUS para a realizagao de TCPH alogénico aparentado,
gue assiste o paciente candidato a TCPH, procedera a busca entre
consanguineos, até a identificacdo e aprovacao do doador selecionado,
mediante confirmagao de sua elegibilidade pelo centro de TCPH;

b) uma vez confirmado o doador, a equipe médica, de hospital autorizado
para a realizacao de TCPH alogénico aparentado, procedera com a inscrigcao



do paciente em lista de acesso para o transplante, de acordo com o previsto
no sistema de regulacao definido pelo gestor local de saude;

c) na eventualidade de o hospital que realizard a coleta das CPH do doador
estar instalado em cidade diversa da residéncia do candidato ao TCPH
aparentado, o gestor estadual ou do Distrito Federal deverd prover os meios
para o deslocamento do doador, bem como sua acomodacao;

d) na eventualidade de o hospital que realizara o transplante de CPH estar
instalado em cidade diversa da residéncia do candidato ao TCPH, o gestor
estadual ou do Distrito Federal devera prover os meios para o deslocamento
e acomodacao do candidato;

e) se um doador consanguineo compativel ndo for encontrado ou aprovado
pelo centro de TCPH do paciente, a equipe que assiste o paciente devera
solicitar ao REDOME a pesquisa por doador ndo-aparentado.

Il - regulagdo do acesso a TCPH alogénico nao-aparentado:

a) nao sendo identificado ou confirmado doador aparentado adequado, o
REDOME dara inicio a busca nacional e internacional de doador nao
aparentado, conforme as indica¢cdes de TCPH n3o-aparentado estabelecidas
neste regulamento;

b) uma vez confirmado o doador ndo-aparentado, a equipe médica, de
hospital autorizado, habilitado ou ndo no SUS para a realizacao de TCPH
alogénico ndo-aparentado, procedera com a inscricdo do paciente em lista
de acesso para o transplante, de acordo com o previsto no sistema de
regulacao definido pelo gestor local de saude;

c) na eventualidade do doador ter sido identificado no Registro Brasileiro, o
REDOME providenciara os procedimentos para viabilizar a coleta e
disponibilizacdo das CPH, incluindo o deslocamento e acomodacdao do
doador, no caso do hospital que realizara a coleta da CPH estar instalado em
cidade diversa da sua residéncia;

d) o REDOME providenciard os procedimentos para viabilizar a coleta e
disponibilizacdao das CPH, nos casos de doador internacional;

e) na eventualidade de o hospital que realizara o transplante de CPH estar
instalado em cidade diversa da residéncia do candidato ao TCPH, o gestor
estadual ou do Distrito Federal devera prover os meios para seu
deslocamento e acomodacao.

Art. 160.0 acompanhamento dos pacientes transplantados e dos
resultados dos TCPH realizados deve observar:

| -o0s receptores transplantados originarios dos préprios hospitais
transplantadores, neles devem continuar sendo assistidos e acompanhados,
respeitando-se limite de idade dos pacientes pediatricos;



I -os demais pacientes transplantados devem,apdés a alta do
centro/hospital 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 que o hospital solicitante/de origem conte, sempre que
necessario, com a orientacao da equipe transplantadora e esta, com as
informacodes atualizadas sobre a evolucao dos transplantados;

a) nos casos de TCPH alogénicos, o centro que realizou o transplante
permanece responsavel pelo diagndstico e tratamento da doenga do
enxerto contra o hospedeiro (DECH) crbnica, sendo que podera ser
necessario, além do acompanhamento a distancia, o retorno ao centro
transplantador para manejo adequado da DECH e de eventuais
complicacdes tardias ao TCPH.

Il - os centros transplantadores que realizam transplantes autdlogos e
alogénicos aparentados deverdao manter atualizados os dados do
seguimento dos pacientes transplantados de acordo com os respectivos
formuldrios eletrénicos disponiveis no sitio da CGSNT na internet, até a
implementacado do sistema informatizado especifico para esse fim; e

IV - a ndo informacao dos dados dos candidatos a transplantes e pacientes
transplantados, acarretard impedimento de inscricdo de novos pacientes, e
implicarda em suspensao, ou perda da autorizacdao para transplante, a
depender da regularizacao da situacdao em prazo maximo de 60 dias.

Art. 161. Com a finalidade de contribuir com a busca e disponibilizacao de
CPH de doadores nacionais, para candidatos a transplantes internacionais,
gue necessitam de células progenitoras hematopoéticas para fins de
transplante, fica autorizado o envio ao exterior de CPH de doadores
cadastrados no Registro Brasileiro de Doadores Voluntarios de Medula
Ossea — REDOME, mediante assinatura de TCLE para esse fim,
disponibilizado no sitio da CGSNT na internet.

Paragrafo Unico. As CPH a ser enviadas podem ser de medula éssea, sangue
periférico, sangue de corddao umbilical e placentario ou linfocitos de doador.
A origem do material de sangue de cordao umbilical e placentdrio deve ser,
obrigatoriamente, do acervo mantido pelo Ministério da Saude, no Centro
de Processamento Celular do Instituto Nacional de Cancer (INCA/MS).

Art. 162. O REDOME é o exclusivo meio de recebimento de solicitagao e de
autorizacao do envio de CPH de doador brasileiro ndo aparentado
compativel, com candidato a transplante estrangeiro, inclusive sangue de
cordao umbilical e placentario.



Paragrafo Unico. E vedada a qualquer laboratério de histocompatibilidade
ou centro de transplante, a comunicagao direta com registro internacional
para envio de amostras ou produtos de CPH.

Art. 163.Na busca internacional para candidatos a transplantes
estrangeiros, a identificacdo do doador, a confirmagao da tipificacao e a
coleta de amostra de CPH devem observar os mesmos mecanismos, fluxos
e procedimentos ja regulamentados para a busca nacional de doadores
voluntarios.

Pardgrafo Unico - Somente laboratdério e centro de transplantes de CPH
autorizados pela CGSNT podem realizar os exames de histocompatibilidade
e o fornecimento de amostras para envio para o exterior, sob a coordenacgao
do REDOME.

Art. 164. Os recursos financeiros percebidos de registro internacional
deverdo, excluida a cobertura dos gastos administrativos, ser utilizados para
equilibrar os custos com a busca internacional de doadores para candidatos
a transplante nacionais, de modo a reduzir os custos com esses
procedimentos.

Paragrafo Unico - A movimentacdo financeira relativa a solicitacdo e ao
envio de amostras de CPH para o exterior, bem como a aplicagao dos
recursos assim obtidos, na busca internacional para doadores nacionais,
estara sujeita a auditoria dos 6rgaos competentes.

Art. 165. As orientacdes aos candidatos a doacao voluntaria, ficarao
disponiveis no sitio do REDOME na internet (https://redome.inca.gov-
br/doadores).

Art. 166. As Secretarias de Saude dos estados e do Distrito Federal
estabelecerdo a rede de Hemocentros sob sua gestao, que fardao parte do
processo de cadastramento de doadores voluntarios no REDOME, sob
demanda da CGSNT, disponibilizando esta relagao as suas respectivas CET.

Art. 167. Ficam estabelecidas as seguintes responsabilidades e atividades a
serem assumidas e desenvolvidas pelos Hemocentros designados no
processo de cadastramento no REDOME:

| - receber voluntarios a doagao;



Il - orientar os candidatos no que se refere aos procedimentos de doacgao de
CPH propriamente dita e sua responsabilidade, disponibilizando
informacgdes e orientagdes em seu sitio na internet;

Il - obter do candidato a formalizacdo de sua disposicao de doacdo, no
documento Termo de Consentimento/Autorizacdo de realizacdo de
Exames/Resultados de Exames, conforme modelo disponivel no sitio da
CGSNT na internet;

IV - coletar, processar e armazenar, de acordo com as especificidades
técnicas pertinentes, o material necessario para realizar os exames de
histocompatibilidade requeridos para cadastro do doador no REDOME;

V - enviar, adotados os adequados procedimentos de acondicionamento e
transporte, ao laboratério de histocompatibilidade cadastrado, de acordo
com a grade de distribuicao estabelecida pela CET, o material a ser
submetido aos exames de histocompatibilidade. Este material devera ser
acompanhado de autorizacdao para realizagdo dos exames contida no
documento de que trata no inciso lll deste artigo;

VI - apoiar o REDOME na localizacdo e chamamento do candidato a doacgao
identificado pelo REDOME, dando continuidade, no préprio Hemocentro,
aos testes laboratoriais para deteccao de marcadores de infeccoes
transmissiveis no doador, informando os resultados obtidos ao REDOME; e

VIl - manter arquivo contendo as informacgdes relativas aos candidatos a
doacdo recebidos e encaminhados ao REDOME.

§ 12 Na eventualidade do Hemocentro ter capacidade instalada, em sua
propria estrutura, para a realizacdao dos exames de histocompatibilidade,
sendo seu laboratério autorizado, podera fazé-lo.

§ 220s exames de histocompatibilidade realizados pelo proprio
Hemocentro, ou por laboratérios contratualizados pelos estados ou Distrito
Federal, deverdo ser processados/faturados de acordo com o estabelecido
em portaria vigente do Ministério da Saude.

§ 32 A coleta, processamento inicial, armazenagem, acondicionamento e
transporte de material colhido de candidatos a doagao de medula éssea
para envio aos laboratdrios de histocompatibilidade com a finalidade de
cadastramento no REDOME, podera ser processado/faturado pelo
Hemocentro, conforme portaria vigente do Ministério da Saude.

Art. 168. As responsabilidades e atividades a serem assumidas e
desenvolvidas pelos Laboratérios de Histocompatibilidade (laboratérios de
HLA) no processo de cadastramento de doadores no REDOME estdo
contidas na Secao Xll deste regulamento.



Art. 169. Os Bancos de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario (BSCUP)
passam a ser denominados Centros de Processamento Celular (CPC),
devendo seguir as normas sanitarias definidas em Resolugdao da Diretoria
Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
vigente.

§ 12 As unidades de Sangue de Corddao Umbilical e Placentario (SCUP)
armazenadas em um dos BSCUP anteriormente autorizados, ficarao
disponiveis para utilizagdo nos TCPH ndo aparentados e serdao armazenadas
exclusivamente no CPC do INCA/MS, desde que possuam as seguintes
caracteristicas:

| - celularidade acima de 160x10”~7 TCN; ou

Il - celularidade entre 130 e 160x1077 TCN, com fendtipo HLA considerado
raro, conforme comparacao com a frequéncia dos fendtipos presentes no
REDOME.

§ 220s CPC que armazenam células progenitoras hematopoéticas
provenientes de medula éssea, ou sangue periférico para uso aparentado,
para transplantes convencionais, publicos, privados ou filantrdpicos,
deverdo estar autorizados previamente pela CGSNT.

§ 320s CPC poderao armazenar células progenitoras hematopoéticas
provenientes de medula dssea, ou sangue periférico para uso aparentado
em transplantes convencionais, e atuar como referéncia para
hospitais/centros transplantadores de CPH.

§ 42 Para fins deste regulamento técnico, ndao estd no escopo a
autorizacdo/regulamentacdo de CPC para produtos de terapia avangada,
uso autdlogo, uso em terapias experimentais, uso em reproducao humana
assistida, pesquisa basica.

§ 52 Para a autorizacao de CPC, os centros deverao formalizar o pedido de
autorizacao junto a respectiva CET, e a CET por meio do SAIPS, encaminhara
proposta contendo os seguintes documentos:

| - documentagao comprobatéria do cumprimento da totalidade das
exigéncias sanitdrias exigidas pela ANVISA;

Il - relatério de vistoria: a vistoria deve ser realizada in loco por técnicos da
CET ou da CGSNT, que avaliardao e emitirao o parecer técnico a respeito das
condi¢des de funcionamento do CPC - darea fisica, recursos humanos,
responsabilidade técnica, matérias e equipamentos e demais exigéncias
estabelecidas nesta Portaria;

Il - relagdo dos centros transplantadores de CPH com os quais atuarao;



IV - nominata da equipe técnica, indicando o responsdvel técnico;

V - comprovagao de experiéncia do responsavel técnico, bem como
comprovante de sua formacgao.

§ 62 Se aprovada, a proposta culminard com portaria a ser publicada no
Diario Oficial da Unido.

Art. 170. O cadastramento de novos doadores voluntarios de medula dssea
no REDOME respeitarda um numero maximo de cadastro de doadores
voluntarios de medula dssea, por ano, para cada Estado da Federagao,
conforme definido em portaria vigente do Ministério da Saude e sob
demanda da CGSNT.

§ 192 Cabera ao gestor de saude estadual ou do Distrito Federal, em
articulacdo com os respectivos Hemocentros, Laboratérios de HLA e a
respectiva CET, a devida distribuicdo da demanda por doac¢des voluntarias
de CPH, de forma a observar a regra estabelecida pelo caput.

§ 22 A CGSNT podera autorizar alteragdes do nimero maximo de doadores
voluntarios de medula dssea e outros precursores hematopoéticos, a partir
de requerimento formulado pelo gestor de saude local, devidamente
instruido com a deliberacdo e aprovacdo da respectiva Comissao
Intergestores Bipartite (CIB).

SUBSECAO |
DA AUTORIZACAO DE SERVICOS DE TRANSPLANTES E EQUIPES
TRANSPLANTADORAS DE CPH

Art. 171. As autorizacOes para 0s servi¢os e as equipes transplantadoras de
células progenitoras hematopoéticas serdao concedidas, observando-se o
disposto nos artigos 11° a 16° do Decreto n. 2 9.175, de 2017, e atendendo
aos dispositivos definidas na Secao Ill deste regulamento.

Art. 172. Para a autorizagdao de equipes transplantadoras de CPH, sera
exigida a seguinte composi¢ao de profissionais:

| - Equipe médica minima:

a) dois médicos com especializacdo ou residéncia em transplante de medula
0ssea; ou dois médicos com residéncia em hematologia, hematologia
pediatrica, oncologia clinica ou oncologia pediatrica e com 12 meses de
experiéncia em um hospital de ensino (que possua residéncia médica em
TCPH) ou em hospital com atividade minima de 20 transplantes autélogos e
20 alogénicos por ano. Sendo que um dos 2 médicos deve ser o responsavel



técnico pela equipe. Para realizar TCPH Pediatrico, a equipe deve contar
com pelo menos um pediatra com experiéncia em TCPH pediatrico.

b) somente o titulo de especialista (diferente de especializacdo), sem a
experiéncia referida no inciso a, ndo é suficiente para a autorizagao;

c) em centros em que hd multiplas equipes médicas realizando TCPH, um
médico deve ser o coordenador da unidade, mantendo estreito contato com
0s outros responsaveis técnicos. Somente poderd ser
coordenador/responsavel técnico por uma unidade médico com experiéncia
comprovada em ao menos 20 TCPH alogénicos e 20 TCPH autélogos.

Il - Equipe multidisciplinar minima, com atuagao efetiva junto aos pacientes
transplantados:

a) um (a) nutricionista;

b) um (a) fisioterapeuta (motor e respiratério);

c) um (a) psicoélogo (a);

d) um (a) assistente social;

e) um (a) terapeuta ocupacional;

f) acesso a cirurgido (3) dentista;

g) um (a) profissional dedicado ao registro e reporte de dados;

h) um (a) enfermeiro (a) coordenador (a) ou navegador dos pacientes
transplantados.

§ 12 o hospital devera contar com profissionais de enfermagem com
experiéncia em cuidados de pacientes aplasiados ou imunossuprimidos na
proporcdao minima, em atividade (que nao estejam em férias ou folga), de 1
(um) profissional para cada 4 (quatro) pacientes para transplantes
autdlogos; 1 (um) para 3 (trés) para os alogénicos aparentados; e 1 (um)
para 2 (dois) para os alogénicos ndao-aparentados, sendo que em cada um
desses grupos deve-se incluir pelo menos um profissional de nivel superior;

§ 22 0 Coordenador de enfermagem devera ter experiéncia em servigo de
TCPH, de no minimo 6 (seis) meses para TCPH alogénicos e, em servi¢o de
hematologia que trate de hemopatias malignas, de no minimo 4 meses para
TCPH autélogo.

§ 32 A comprovacao do treinamento formal em transplante de CPH, exigida
no inciso | deste artigo, devera ser fornecida e assinada pelo responsavel
técnico da equipe de transplantes que treinou o (a) especialista, bem como
pelo diretor do hospital/centro transplantador.



Art. 173.S3o0 atribuicbes do responsavel técnico da equipe
transplantadora:

| - coordenar as atividades realizadas no servigo de TCPH de acordo com o
estabelecido no Sistema de Gestao da Qualidade;

Il - assegurar o cumprimento dos requisitos estabelecidos neste
Regulamento;

Il - prestar as autoridades sanitarias todas as informagdes necessarias; e

IV - ser o responsavel final pela qualidade e seguranca dos transplantes.

Art. 174. S3o atribuicdes do profissional responsdavel pelo registro e reporte
de dados de TCPH, entre outras:

| - coleta e registro de dados clinicos, laboratoriais e de desfechos
relacionados ao TCPH, em formularios e sistemas nacionais e internacionais:

a) para TCPH alogénico devem ser coletados, no minimo: doenca de base,
estado de remissao de doenga maligna, dados demograficos do paciente e
do doador, grau de parentesco e compatibilidade HLA entre eles, pesquisa
de anticorpos anti-HLA do paciente, caracteristicas do enxerto, regime de
condicionamento, profilaxia da doenca do enxerto contra o hospedeiro em
TCPH alogénicos, dia da enxertia neutrofilica, complicacdes imediatas e
tardias dos transplantes, incluindo infeccdes, doenca do enxerto contra o
hospedeiro aguda e cronica, remissao da doenca de base, registro da analise
de quimerismo e sobrevida dos pacientes 3 dias, 100 dias, 6 meses e 1 ano
apo6s o TCPH; e

b) para TCPH autélogo devem ser coletados, no minimo: doenca de base,
estado de remissao de doenca maligna, dados demograficos do paciente,
caracteristicas do enxerto, regime de condicionamento, dia da enxertia
neutrofilica, complicacdes imediatas e tardias dos transplantes, incluindo
infeccoes, remissao da doenca de base, presenca de doenca do enxerto
contra o hospedeiro e sobrevida dos pacientes 3 dias, 100 dias, 6 meses e 1
ano apos o TCPH.

I - atualizar os dados em tempo real ou conforme cronogramas
institucionais;

[l - atividades relacionadas a garantia da qualidade dos dados e informacdes
registradas; e

IV - atividades relacionadas a elaboragao de relatdrios e indicadores.

Paragrafo Unico - Os dados do servico devem ser revistos mensalmente pelo
responsavel técnico de cada equipe, que devera encaminhar planilha com
estes dados as autoridades competentes sempre que solicitado e,
necessariamente, no momento de renovagao da autorizagao do servigo.



Art. 175. Os hospitais autorizados para TCPH, credenciados/habilitados ou
nao no SUS, serao classificados nas modalidades de transplante abaixo:

| - TCPH autdlogo;
Il - TCPH alogénico aparentado com HLA idéntico;
[Il - TCPH alogénico aparentado com HLA haploidéntico e nao-aparentado.

§ 12 Para cada modalidade de TCPH sera avaliada a experiéncia do médico
transplantador e, quando se aplique, os desfechos dos TCPH ja realizados na
instituicdo ou em outra instituicao pela equipe a ser autorizada, incluindo,
mas nao se limitando, a enxertia, mortalidade global em 30, 60 e 100 dias,
doenca do enxerto contra o hospedeiro aguda e cronica, sobrevida livre de
recidiva de doencas malignas e sobrevida global em 30, 60, 100 dias e anual
a partir de entao.

§ 22 O servico que solicitar autorizacdo para realizar TCPH alogénico
aparentado HLA idéntico devera realizar também TCPH autdlogos e
comprovar, para autorizacao, experiéncia prévia minima de 10 transplantes
autdlogos em 1 ano.

§ 32 O servico que solicitar autorizacdao para transplante alogénico
aparentado haploidéntico e alogénico ndo aparentado, deverd também
realizar TCPH autdlogos e aparentados idénticos, comprovando, para
autorizacao, experiéncia prévia minima de 10 transplantes em 1 ano para
cada uma destas modalidades (10 autélogos e 10 aparentado idéntico).

§ 42 O servico autorizado para transplante alogénico aparentado
haploidéntico e ndao aparentado deve manter producdao minima de 30
transplantes ao ano (10 autdlogos e 20 alogénicos), apds os 2 primeiros anos
de autorizacao.

§ 52 Um estabelecimento pode receber classificacao tipo Il ou lll, sem ter
sido classificado anteriormente como tipo | ou Il, respectivamente, desde
gue a equipe a ser autorizada possua experiéncia prévia e comprovada de
realizacdo de transplantes em outro servigo/centro, sendo necessaria a
comprovacao de 10 transplantes autdlogos e 20 alogénicos.

Art. 176. Os servigos deverao informar no momento da solicitagao de
autorizagao:

| - o quantitativo total de leitos hospitalares disponiveis para TCTH e a
estimativa de distribuicdo para cada modalidade, sendo elas:

a) TCPH autdlogo;
b) TCPH alogénico aparentado HLA-idéntico;

c) TCPH alogénico aparentado haploidéntico; e



d) TCPH alogénico ndo-aparentado.
Il - o quantitativo de leitos de retaguarda para TCPH;
lIl - o quantitativo de poltronas e leitos de hospital-dia para TCPH;

IV - se atendera criancas, observando o disposto no inciso VII do Art.
26 deste regulamento; e

V - se pretende ser referéncia para alguma doenc¢a em particular, definindo-
as se for o caso.

Art. 177.Para a renovacdo de autorizacdo dos centros/hospitais
transplantadores de CPH, além da garantia da manutengdo das exigéncias
previstas para autoriza¢ao, os servicos deverdao comprovar:

| - arealizagdo do numero minimo de transplantes definida no Art. 175 deste
regulamento;

Il - o descritivo das ocupacdes dos leitos hospitalares destinados ao TCPH;

Il - o histdrico dos transplantes de CPH realizados, por modalidade e tipo de
financiamento (SUS ou privado);

IV - planilha com os dados levantados pelo gerente da dados e revista pelo
responsavel técnico contendo no minimo: doenca de base, estado de
remissao de doenca maligna, dados demograficos do paciente, do doador,
grau de parentesco e compatibilidade HLA entre eles, pesquisa de
anticorpos anti-HLA do paciente, caracteristicas do enxerto, regime de
condicionamento, profilaxia da doenca do enxerto contra o hospedeiro em
TCPH alogénicos, dia da enxertia neutrofilica, complicacdes imediatas e
tardias dos transplantes, incluindo infec¢des, doenga do enxerto contra o
hospedeiro aguda e crOnica, remissao da doenca de base, analise
de quimerismo e sobrevida dos pacientes 3 dias, 100 dias, 6 meses e 1 ano
e global apds o TCPH. Para cada modalidade de TCPH sera avaliada a
experiéncia do centro e os desfechos dos TCPH ja realizados na instituicao.

V - a comprovacao do reporte de dados de produgdo e sobrevida (3 dias, 100
dias, 6 meses, 1 ano e global) a CGSNT;

V |- a disponibilizagdo da lista de espera atual por TCPH no estabelecimento,
por modalidade de transplante; e

VIl - declaracdao de compromisso em realizar coleta de CPH de doadores nao
aparentados para o REDOME em numero equivalente a atividade de TCPH
alogénico nao-aparentado no ano anterior, em receptores maiores de 18
anos, sendo facultativa aos servicos que realizam apenas transplantes
pediatricos.

Paragrafo Unico - Servicos que ndo atinjam o nudmero de transplantes
descrito no caput poderao ser reclassificados, tendo em vista a necessidade



de treinamento adequado dos profissionais do servico com o intuito de
garantir qualidade de atendimento aos pacientes.

Art. 178. Para a autorizacdao de centros transplantadores de CPH, serdao
exigidos, no minimo, a disponibilidade dos seguintes servicos:

| - Centro Cirurgico, para a coleta das células progenitoras hematopoéticas
da medula éssea (apenas para TCPH alogénico);

Il - Centro de Processamento Celular (préprio ou terceirizado);

[l - Hospital Dia com poltronas e leitos e com proteg¢ao para os pacientes em
relacdo aos agentes infecciosos presentes na comunidade;

IV - Laboratdrio de Analises Clinicas, disponivel 24 horas;

V - Laboratdrio de Histocompatibilidade e Imunogenética, com capacidade
para determinar quimerismo apds TCPH alogénico (préprio ou
terceirizado);

VI - Laboratdrio (s) de Biologia Molecular, Citogenética e Imunofenotipagem
(préprios ou terceirizados);

VIl - Laboratdrio de Microbiologia com capacidade de identificar bactérias,
fungos, micobactérias e sua sensibilidade aos principais agentes
antimicrobianos;

VIl - Laboratdrio com capacidade de realizar, no minimo, nivel sérico do
quimioterapico  bussulfano  (todas  modalidades @ TCPH), dos
imunossupressores (TCPH alogénico) ciclosporina, tacrolimus, sirolimus,
antibidticos vancomicina e aminoglicosideos e antifungico voriconazol
(proprio ou terceirizado).

IX - Laboratério de Virologia com a capacidade de detectar por método
molecular, no minimo, a presenca de citomegalovirus, adenovirus,
herpesvirus humano 6, herpes simples, herpes zoster, virus BK; virus
respiratdrios (proéprio ou terceirizado);

X - Laboratdrio de Patologia Clinica disponivel 24 horas;
XI - Leitos para reinternacao de paciente com complicacdes do TCPH;

XIl - Servico de Anatomia Patoldgica proprio ou terceirizado, com
treinamento para realizar diagndstico de doenga do enxerto contra o
hospedeiro aguda em pele, figado e trato gastrointestinal (TCPH alogénico),
doencga venoclusiva, microangiopatia trombdtica e outras complicagdes dos
TCPH;

XIll - Servico de Documentag¢ao Médica e de Prontudrios de Pacientes;
XIV - Servico de Endoscopia Digestiva, Enteral e Bronquica;

XV - Servico de Esterilizagao;



XVI - Servigo de Farmadcia disponivel 24 horas;

XVIl - Servico de Farmacia especializada com a disponibilidade de
medicagbes apropriadas para tratamento, segundo protocolo clinico
institucional, das principais complicacdes agudas dos TCPH: doenca do
enxerto contra o hospedeiro aguda (TCPH alogénico) e crbénica (TCPH
alogénico), doenca venoclusiva hepdtica, cistite hemorragica,
microangiopatia trombdtica, infeccdo por citomegalovirus em paciente
pancitopénico (TCPH alogénico), adenovirus, virus respiratérios (préprio ou
terceirizado);

XVIIl - Farmacéutico Clinico com treino em TCHP para avaliacdo da
adequacdo do nivel sérico dos imunossupressores (TCPH alogénico),
antibioticos e interagdes medicamentosas;

XIX - Servico de Hemodinamica ou de cirurgia com treinamento para
insercao segura de cateteres venosos centrais (préprio ou terceirizado);

XX - Servico de Hemoterapia com capacidade de irradiagao e deleucotizagao
de todos os hemocomponentes celulares e de transfusdao de plaquetas
coletadas por leucoaférese (préprio ou terceirizado);

XXI - Servico de Hemoterapia, com capacidade de realizar plasmaférese e
leucoaférese (préprio ou terceirizado);

XXII - Servico de psicologia com capacidade de oferecer suporte psicoldgico
aos pacientes e familiares;

XXl - Servico de Radiologia Convencional, incluindo Raio X portatil,
ultrassom portatil, ecocardiograma portatil, eletrocardiograma, tomografia
computadorizada disponivel 24 horas e acesso a ressonancia nuclear
magnética;

XXIV - Sistema de Filtragem de Ar de acordo com as normas sanitdrias e
técnicas vigentes;

XXV - Servico de Nutricdo com capacidade de oferecer alimentacao
apropriada para pacientes neutropénico, nutricao enteral e parenteral;

XXVI - Unidade de TCTH exclusiva ou compartilhada com servico de
hematologia, oncologia, ou de transplantes;

XXVIl - Unidade de Terapia Intensiva com acesso imediato do paciente
submetido a TCPH quando indicado e disponibilidade de ventilacao
pulmonar mecanica e de hemodialise;

§12 O centro deve dispor ainda de profissionais médicos consultores, sendo
0 minimo obrigatério para TCTH alogénicos: cardiologista, cirurgiao geral,
cirurgiao toracico, cirurgidao vascular, dermatologista, gastroenterologista,
hemoterapeuta, infectologista, nefrologista, neurologista, neurocirurgiao,



psiquiatra, pneumologista, radioterapeuta. Geneticistas, imunologistas,
oncologistas, reumatologistas e outros devem estar disponiveis de acordo
com a especificidade de atendimento de cada servigo.

§292 Até que seja dada alta para o servico de origem, o centro transplantador
deve garantir acesso continuo ao servico de transplante em caso de
infeccdes ou outras complicagdes, 24 horas por dia, com protecdao dos
pacientes em relacdo aos agentes infecciosos presentes na comunidade;

Paragrafo Unico. Todos os servicos de apoio devem estar devidamente
regularizados perante os 6rgaos legais competentes e atender as normas
sanitarias vigentes.

SECAO XII
DOS TRANSPLANTES DE TECIDOS

Art. 179. As cdrneas, esclera, membrana amnidtica, pele, valvas cardiacas,
tecido musculoesqueléticos e outros tecidos, somente serdo
disponibilizados para uso em transplantes ou enxertos, se provenientes de
Bancos de Tecidos (BT) devidamente autorizados pela Coordenagao-Geral
do Sistema Nacional de Transplantes.

§12 Os tecidos humanos, exceto cérneas, normatizados nesta se¢ao, serao
disponibilizados sob demanda, para profissionais devidamente autorizados
ou, no caso de situacdes excepcionais, com solicitacdo documentada do
candidato ao transplante ou enxerto, bem como do profissional
transplantador, sob autorizacao especial da CGSNT, contendo:

a) nome completo, especialidade, numero de registro no conselho
profissional, endereco e telefone de contato;

b) caracteristicas e quantidade de tecido, incluindo no caso de pele, a drea
de superficie corporal queimada;

c) tipo de procedimento a ser realizado;

d) estabelecimento de salude onde serd realizado o procedimento;
e) data prevista para utilizacao do tecido;

f) nome e demais informacdes sobre o candidato a transplante, e

g) demais informac¢Oes para garantir a rastreabilidade de doadores e
receptores dos tecidos.



§22 No caso de o profissional ndao ser transplantador autorizado, ou nao
estar cadastrado pela CGSNT, este deverd solicitar o uso em carater
excepcional para a respectiva CET. A CET encaminhara a solicitagao por e-
mail para analise e parecer da CGSNT, contendo os seguintes documentos:

| - Oficio da Central de Transplantes demandante - assinado pelo (a)
Coordenador(a) da respectiva Central devendo conter, obrigatoriamente, as
seguintes informagdes:

a) Nome e CNES do estabelecimento onde o procedimento sera realizado;
b) Nome do médico responsavel, especialidade e nimero do CRM;
c) Data provavel do procedimento;

Il - Relatdorio médico atualizado e detalhado, contendo as informacgdes
clinicas que justifiguem a solicitacao;

Il - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), assinado pelo
paciente ou, no caso de menor de idade, por seu responsavel legal;

IV - Fotografias clinicas do caso, quando disponiveis, desde que nao
comprometam a identidade do paciente.

Art. 180. A disponibilizacao do tecido deve ser acompanhada de instrugdes
técnicas, com informacdes que complementem aquelas contidas no rétulo
da embalagem da unidade de tecido disponibilizado, para a manutencao da
qgualidade e utilizagao do mesmo, tais como:

| - utilizacdo de cada lote de tecido em apenas um receptor e uma Unica vez
em um Unico procedimento;

Il - informacgGes de como o tecido deve ser armazenado e/ou manipulado
antes da sua utilizacao e durante o perioperatorio;

Il - instrucOes especiais sobre sua utilizacao;

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 d6rgaos
competentes sobre a ocorréncia de rea¢des adversas apds seu uso; e

VI - informagdes sobre a necessidade do descarte do tecido de acordo com
a legislagao vigente.

§12 No caso de violacdao de embalagem, ou quando o tecido nao for utilizado
total ou parcialmente em projeto de pesquisa/ensino para o qual foi
solicitado, deve ser enviado ao BT um relatério comunicando o fato,
acompanhado de justificativa;

§22 Em qualquer situagao, caso a equipe solicitante opte por devolver o
tecido ao banco, sob condi¢des controladas e validadas, o BT decidira sobre



seu reaproveitamento, sob responsabilidade de ser diretor técnico e em
atendimento as normas sanitarias expedidas pela ANVISA.

Art. 181. Cabe ao profissional transplantador utilizar o material conforme as
orientacdes fornecidas pelo Banco de Tecido, garantindo a integridade e a
seguranca biolégica do enxerto, bem como encaminhar, no prazo maximo
de 72 horas (ou trés dias uteis) apds o procedimento, as informacdes sobre
o procedimento realizado aos respectivos Bancos de Tecidos, além da CET.

Paragrafo Unico. O descumprimento do prazo para envio das informagdes
poderd acarretar o cancelamento da autorizacao concedida pelo Ministério
da Saude para a realizacdo de transplantes de tecidos.

Art. 182. O candidato ao transplante, ou seu representante legal devera
assinar o TCLE adequado para a realizacdo do transplante do tecido
pleiteado, cujo modelo esta disponivel no sitio da CGSNT da internet.

SUBSECAO |
DOS TRANSPLANTES DE MEMBRANA AMNIOTICA

Art. 183. Fica autorizado o uso da membrana amnidtica para finalidade
terapéutica, desde que processadas, armazenadas e disponibilizadas por
Bancos de Tecidos (BT) autorizados pelo Ministério da Saude.

§ 12 A placenta somente podera ser coletada apds a assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

§ 292 Caso autorizado pela doadora, a membrana amnidtica podera ser
utilizada, também, para projetos de pesquisa aprovados por Comité de Etica
em Pesquisa, ou para processos de validagao e ensino.

Art. 184. Quanto a avaliagao clinica, serao aceitas doadoras:
| - com idade maior ou igual a 18 anos e menor ou igual a 35 anos;

Il - que tenha realizado acompanhamento pré-natal regular e exames
soroldgicos habituais, todos documentados;

lIl - com gestagao entre 34 e 40 semanas;

IV - de parto cesarea, com conceptos normais, sem comorbidades ou
alteragdes associadas, confirmadas ou suspeitas como:

a) ruptura da bolsa amnidtica superior a 12 horas antes do parto;



b) trabalho de parto com duragao superior a 24 horas;
d) feto com sujidade meconial;

e) feto dismorfico;

f) endometriose; e

g) corioamnionite.

Art. 185. Quanto a avaliacdo de potencial transmissdo de doencas nao
infecciosas, constituem critérios de exclusao para a doagao:

| - histérico prévio de cancer, exceto cancer de pele nao melanoma;
Il - doenca ou histdria de doenca de etiologia desconhecida;
lIl - doencgas auto-imunes.

Paragrafo Unico. Em relagdo as imunizagdes, deve ser avaliada a inaptidao
para a doacdo, considerando o intervalo minimo para seguranca conforme
o tipo de vacina e o tempo decorrido entre a vacinacao e a data da doacao,
conforme legislagcao vigente.

Art. 186. A coleta de amostra sanguinea da doadora, para a realizacao de
sorologias e manuten¢ao de soroteca, deve ser feita no maximo 24 horas
antes da captacao da membrana amnidtica e ser mantida entre 2 a 82C.

Art. 187. Definir que o processo de captacao e preparo do tecido, seja feito
de forma multidisciplinar, envolvendo uma equipe de no minimo dois
profissionais, sendo um (01) de nivel superior da 4rea de saude ou
bioldgicas, e um (01) técnico, sendo ambos com treinamento para execugao
das atividades concernentes ao processamento, armazenamento e outras
rotinas relacionadas ao Banco de Tecidos. Podem participar do processo a
equipe médica e de enfermagem, do BT, do servico de oftalmologia, do
servico de ginecologia e obstetricia, do servigo de queimados, do servigo de
patologia, do servigo de microbiologia e dos demais servigos indispensaveis
para garantir o acolhimento a gestante, a triagem para doengas
transmissiveis e a qualidade de todo o processo.

§12 Os BT que trabalharem com membrana amnidtica deverao elaborar e
implementar protocolos para cada etapa do processo, desde a triagem de
doador até a disponibilizagdao do tecido, validando-os conforme Plano
Mestre de Validagao conforme guia recomendado pela ANVISA assegurando
o treinamento periddico dos profissionais na aplicacao destes, bem como a
qualidade geral do processo.



§292 A captagdo deve ser realizada em ambientes hospitalares e cirurgicos,
em até 6 horas apds o parto e o processamento deve ser realizado em até
48 horas apos a captacao.

Art. 188. S3o indicacdes de uso de membrana amnidtica.
| - Uso em queimaduras de 22 e 32 grau;

I - Uso em areas doadoras de enxerto de pele em decorréncia de
gueimaduras.

Paragrafo Unico. A utilizacao de membrana amnidtica em outras feridas ou
afeccbes, poderd ocorrer em carater excepcional, se demandada por
médico com experiéncia no uso do tecido, e se autorizadas pela CGSNT.

1) O pedido de utilizacdo excepcional do tecido sera feito pelo profissional
médico que utilizard o tecido, ao BT autorizado pelo Ministério da Saude e
devera ser acompanhado de relatério médico e informagdes do candidato
ao transplante ou enxerto, além de comprovacgao de experiéncia no uso do
tecido;

2) O BT verificard a documentacao e fara o pedido a respectiva CET,;
3) A CET solicitara a autorizagao, em carater excepcional, a CGSNT;

4) A CGSNT cadastrard o profissional, caso ja ndo esteja cadastrado, e se
cumpridas as demais exigéncias, autorizara a dispensacao do tecido
exclusivamente para o candidato informado no relatério médico;

5) Os BT deverdo organizar rotinas de coleta de informacbes sobre as
membranas utilizadas (data do uso, receptor, quantidade de tecido
dispensada, etc.) de acordo com as normas sanitarias vigentes e o manual
de boas praticas em tecidos humanos da ANVISA.

Art. 189. As autorizacdes para os servicos e as equipes transplantadoras de
membrana amnidtica serao concedidas, observando-se o disposto nos
artigos 11° a 16° do Decreto n. 2 9.175, de 2017, e atendendo aos
dispositivos definidas na Secao lll deste regulamento.

Art. 190. Para a autorizagao de equipes transplantadoras de membrana
amnidtica, sera exigida a seguinte composicao de profissionais:

| - EQuipe médica minima:

a) Um cirurgido plastico com residéncia ou titulo de especialista com
experiéncia em enxertos em hospital de ensino;



b) Profissionais médicos de outras especialidades (como oncologistas,
dermatologistas, cirurgioes vasculares, etc.) com experiéncia comprovada
neste tipo de procedimento.

Il - Equipe multidisciplinar minima:
a) Um (a) enfermeiro (a) coordenador (a);
b) Um (a) psicdlogo (a);

c) Um (a) assistente social.

Paragrafo Unico. A comprovacao do treinamento formal em transplante de
membrana amnidtica deverd ser fornecida e assinada pelo responsavel
técnico da equipe de transplantes de pele, ou membrana, que treinou o (a)
especialista, bem como pelo diretor do hospital/centro transplantador.

Art. 191. Para a autorizacao de estabelecimentos de saude transplantadores
de membrana amnidtica, serdo exigidos, no minimo, a disponibilidade dos
seguintes servicos:

| - Laboratoério de Analises Clinicas;

Il - Sala de cirurgia ou ambulatério adequado para a realizacao do
transplante (quando aplicado);

Il - Servico de Anatomia Patoldgica (préprio ou terceirizado);
IV - Servico de Cirurgia Plastica ou de atendimento a queimados;

V - Unidade de Terapia Intensiva (quando indicado).

SUBSECAO Il
DOS TRANSPLANTES DE PELE

Art. 192. Serdao aceitos para transplante de pele alégena, pacientes com
gueimaduras ou lesdes cutaneas extensas que nao tenham condi¢cdes
clinicas, ou area doadora de pele prépria, suficiente para cobertura da area
lesada.

Art. 193. Com o intuito de se reduzir a probabilidade de transmissao de
doengas, é vedado o transplante alogénico de pele fresca, ndo processada
por banco de pele autorizado pela CGSNT.



§ 12 A excecdao ao caput se aplica ao uso de enxertos de doadores
aparentados de 192 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 de tecidos.

§ 22 No caso da necessidade de utilizacdo de pele fresca, nos termos do § 12
deste artigo, deverdo ser realizados os mesmos procedimentos aplicados a
triagem de doadores de sangue, conforme disposto na norma sanitdria
vigente, acompanhados da subsequente avaliagdao do risco versus beneficio.

§ 32 Nesse caso, o TCLE adequado, cujo modelo estd disponivel no sitio da
CGSNT na internet, deve ser assinado pelos genitores ou responsaveis
legais.

Art. 194. Tendo em vista a necessidade de racionalizar o uso do tecido, a
solicitacdo deve ser para um uUnico procedimento cirurgico no candidato ao
transplante ou enxerto, e ndo a projecao total da necessidade do tecido para
diferentes cirurgias. Caso seja necessario mais tecido, devera ser realizada
nova solicitagao.

Art. 195. Para a autorizacdo de equipes transplantadoras de pele, sera
exigida a seguinte composicao de profissionais:

| - Equipe médica minima:

a) Um cirurgido plastico com residéncia ou titulo de especialista com
experiéncia em enxertos de pele em hospital de ensino ou de histérica
experiéncia/exceléncia; ou

b) Profissionais médicos de outras especialidades (como oncologistas,
dermatologistas, cirurgides vasculares, etc.) com experiéncia comprovada
em enxertos de pele.

Il — Equipe Multiprofissional minima:
a) Enfermeiros e técnicos de enfermagem;
b) fisioterapeutas;

c) psicdlogos e assistentes sociais.

§ 12 A comprovacgao do treinamento formal em transplante de pele devera
ser fornecida e assinada pelo responsavel técnico da equipe de transplantes
de pele que treinou o (a) especialista, bem como pelo diretor do
hospital/centro transplantador.



§ 22 A comprovacao da habilidade e experiéncia na realizacdo de transplante
ou enxerto de pele por outras especialidades médicas, se dard por meio de
envio de cdpia de autorizagdes de internagdes, ou outros documentos
médicos a CET e por conseguinte a CGSNT, com o devido respeito a
confidencialidade das informacodes.

Art. 196. Para a autorizacao de estabelecimentos de saude transplantadores
de pele, serdo exigidos, no minimo, a disponibilidade dos seguintes servicos:

| - Laboratdrio de Andlises Clinicas, (proprio ou terceirizado) com licenca
sanitaria vigente;

Il - Sala de cirurgia ou ambulatério adequado para a realizacdo do
transplante;

Il - Servico de Anatomia Patoldgica (proprio ou terceirizado), e

IV - Unidade de Terapia Intensiva, (quando indicado).

Pardgrafo Unico - Todos os centros de alta complexidade e referéncia em
gueimados ficam autorizados a solicitar e utilizar pele, ou membrana
amnidtica, desde que os tecidos sejam disponibilizados por bancos de
tecidos previamente autorizados pela CGSNT e observando-se aos demais
critérios técnicos definidos neste regulamento, bem como as normas
sanitarias vigentes, mediante autorizacao excepcional pela CGSNT, no caso
de solicitacao por profissionais nao autorizados ou cadastrados.

SUBSECAO Il
DOS TRANSPLANTES DE TECIDOS CARDIOVASCULARES

Art. 197. Serdao aceitos para transplante de valvas cardiacas humanas
gualquer paciente com doenca valvar para qual o tratamento esteja
indicada a substituicao por uma protese valvar.

§ 12 Pela disponibilidade de diversos substitutos valvares artificiais, o uso da
valva cardiaca humana com finalidade terapéutica é opcional, ficando a
critério do cirurgido responsavel, de acordo com a indicagao estabelecida, o
uso de homoenxertos valvares.

Art. 198. Serao aceitos para transplante de segmentos de pericardio
humano pacientes que necessitem de corregao de cardiopatias congénitas
e/ou valvulares, bem como com outras indica¢des de utilizagdo em cirurgias
valvares como adjuntos em procedimentos de plasticas valvares ou em
cirurgias nao cardiacas, abdominais, de neurologia, de oftalmologia e de
otorrinolaringologia.



Art. 199. Serdo aceitos para transplante de artérias e/ou veias humanas
pacientes com necessidade de cirurgias de reconstrucdes vasculares
periféricas ou de revascularizagdo do miocardio, renais cronicos para a
construgao de fistulas arteriovenosas e com obstrugao venosa por tumores,
reconstrucdes vasculares complexas e confeccao de pontes vasculares para
cirurgias de transplantes de d6rgdos ou outras cirurgias com indicagao,
garantida a rastreabilidade dos doadores e dos receptores.

Art. 200. Para a autorizacdao de equipes transplantadoras de Tecidos
Cardiovasculares, sera exigida a seguinte composicao de profissionais:

| - Equipe médica minima:

a) para o uso de valvas- Um cirurgido cardiaco, ou cardiovascular, ou
toracico, com residéncia ou titulo de especialista, com experiéncia de no
minimo seis meses em transplante valvar em hospital de ensino, ou de
notdria e comprovada experiéncia/exceléncia.

b) para o uso dos demais tecidos — profissional médico de outras
especialidades (como médicos transplantadores de drgdos abdominais,
cirurgides vasculares, neurologistas) com experiéncia em enxertos de
tecidos e vasos cardiovasculares.

§ 12 A comprovagao do treinamento formal em transplante de Tecidos
Cardiovasculares devera ser fornecida e assinada pelo responsavel técnico
da equipe de transplantes de Tecidos Cardiovasculares que treinou o (a)
especialista, bem como pelo diretor do hospital/centro transplantador.

§ 22 A comprovacao da habilidade e experiéncia na realizacdo de transplante
ou enxerto de tecidos cardiovasculares por outras especialidades médicas,
se dara por meio de envio de cépia de autorizacdes de internacdes, ou
outros documentos médicos a CET e por conseguinte a CGSNT, com o devido
respeito a confidencialidade das informacdes.

Art. 201. Para a autorizacdo de estabelecimentos de saude transplantadores
de Tecidos Cardiovasculares, serao exigidos, no minimo, a disponibilidade
dos seguintes servigos:

| - Laboratério de Analises Clinicas, (proprio ou terceirizado) com licenga
sanitaria vigente;

Il - Radiologia Convencional;

Il - Sala de cirurgia ou ambulatério adequado para a realizagdao do
transplante;

IV - Servico de Anatomia Patoldgica (préprio ou terceirizado);

V - Servigo de Hemoterapia;



VI - Servico de Radiologia com Tomografia Computadorizada, disponivel 24
horas;

VIl - Unidade de Terapia Intensiva, (quando indicado).

Pardgrafo uUnico — O candidato ao transplante deverd assinar o TCLE
adequado para a situagao, cujo modelo esta disponivel no sitio da CGSNT da
internet.

SUBSECAO IV
DOS TRANSPLANTES DE TECIDOS OCULARES

Art. 202. Serao aceitos doadores falecidos com idade maior ou igual a 2
anos, e menor ou igual a 80 anos, que ndo apresentem risco inaceitavel de
transmissao de doencas por meio do enxerto.

Paragrafo unico. As CET, levando em conta estudos de custo-efetividade,
evolucao da lista de espera, qualidade dos transplantes e possibilidade de
alocacdo dos enxertos para outras CET, poderdo estreitar a faixa etdria
aceita para doacgao de cdrnea, aumentando a idade minima e, ou, reduzindo
a idade mdaxima permitida para doacdo de tecidos oculares para fins
terapéuticos.

Art. 203. Serao aceitos para inscricao em lista de espera para transplante de
cérnea ou lamelas, os candidatos a transplante portadores de:

| - Doencas ectasicas da cornea:

a) ceratocone;

b) degeneragao marginal pellcida;
c) ectasia pos cirurgia refrativa;

d) outras doencas ectdsicas.

Il - Disfungao endotelial:

a) ceratopatia bolhosa pds-cirurgia de catarata;
b) Distrofia de Fuchs;

c) outras distrofias endoteliais;

d) outras causas de disfuncao endotelial.



[Il — Distrofias corneanas estromais e epiteliais

IV - Leucoma de qualquer etiologia e/ou irregularidade acentuada da
cérnea:

a) pos ceratite infecciosa;
b) pds-trauma;

c) outras causas.

V - Degeneragao da cornea;
VI - Insuficiéncia de limbo;

VIl - Anomalias congénitas da cérnea;

VIII - Faléncia de transplante de cérnea:

a) Faléncia primaria;

b) Faléncia secunddria a rejeicao;

c) Faléncia secundaria a outras causas que nao rejeicao;
d) Faléncia endotelial tardia.

e) Faléncia primaria, até o nonagésimo (902) dia consecutivo a realizacdo do
transplante, com cérnea viavel para transplante éptico.

Xl - Ceratite infecciosa ativa;

XIl - Trauma ocular recente.

Art. 204. S3o considerados critérios de urgéncia para a realizacdao de
transplante de cérnea:

I - Condicao 1:
a) Perfuracao do globo ocular;
b) Iminéncia de perfuracao de cdrnea; e

c) Pacientes com idade inferior a sete anos, que apresentem opacidade
corneana unilateral ou bilateral.

Il — Condigao 2:
a) Ulcera de cérnea sem resposta a tratamento clinico, e

b) Faléncia primaria, até o nonagésimo (902) dia consecutivo a realizacao do
transplante, com cérnea viavel para transplante dptico.



§ 12 Os casos nao previstos neste Regulamento deverao ser avaliados pela
CTE correspondente ou CTN, mediante envio de solicitacdao padronizada e
documentacdo pertinente a respectiva CET, que homologard no SIGA a
autorizacao para realizacdao do procedimento, no caso de aprovacao.

§ 22 Nos casos de priorizagao para transplante de cérnea, o botao corneano
retirado do receptor deve, obrigatoriamente, ser encaminhado, pelo
profissional transplantador ao Banco de Tecido Ocular que forneceu o
enxerto, em solucdo apropriada, para que possa ser providenciado o exame
anatomopatolégico do tecido.

§ 32 0 Banco de Tecidos Oculares devera encaminhar o botdo corneano para
exame anatomopatolégico em laboratério previamente definido em
conjunto com a respectiva CET.

§ 42 O prazo maximo para envio do botdo corneano do receptor ao Banco
de Tecidos Oculares é de 72 (setenta e duas) horas apds a realizacdo do
transplante. O nao-encaminhamento do botao corneano do receptor
priorizado no prazo estabelecido podera acarretar ao profissional
transplantador, o cancelamento da autorizacdao para a realizacdao de
transplante de cdrnea, emitida pelo Ministério da Saude.

§ 52 O resultado do exame anatomopatoldgico do botdo corneano, nesse
caso, deve ser encaminhado pelo banco a respectiva CET, que se
responsabilizard por organizar o processo de auditoria da condicao de
urgéncia.

Art. 205. A selecao dos candidatos a transplante de cornea para fins de
transplante sera processada mediante:

| = critério de gravidade de acordo com a sequéncia abaixo:

a) priorizados conforme condicdo 1, disposta no inciso | do Art. 204 deste
regulamento;

b) priorizados conforme condicdo 2, disposta no inciso Il do Art. 204 deste
regulamento;

Il — transplantes eletivos
c) eletivos menores de 18 anos completos, e

d) eletivos maiores de 18 anos.

lll - classificagdo da cornea:

a) Optica penetrante/ lamelar;



b) Optica lamelar anterior;
c) Optica lamelar posterior, e

d) Cérnea sem viabilidade dptica (tectonica).

IV - tempo de espera em lista (em dias), que também serd utilizado como
critério de desempate.

§ 120s itens relativos ao diagndstico, ao critério de gravidade, a
classificacdo da cérnea a ser utilizada e a faixa etdria do doador serao
informados pela equipe transplantadora no SIGA.

a) a equipe devera informar a idade minima e maxima do doador aceitavel,
a classificacdao da cérnea e a gravidade do para cada candidato a transplante.

b) a idade minima admitida do doador devera ser menor que ou igual a 40
(quarenta) anos e a idade mdaxima deverd ser maior que ou igual a 70
(setenta) anos.

§ 22 Os candidatos a transplante inscritos para transplante de urgéncia
serdo selecionados imediatamente quando houver cdrnea na classificacao
solicitada disponivel regionalmente. Nao havendo disponibilidade regional,
a CET devera solicitar por e-mail a CNT, a busca de cérnea tectonica.

§ 32 Nos casos em que houver reavaliacao local da cérnea do doador, apds
a alocagdo, quanto a sua classificacdo e/ou ao liquido de preservacdo
utilizado, as informacdes atualizadas deverao ser registradas no SIGA.

§ 42 A responsabilidade pelo transporte e o acondicionamento dos tecidos
oculares sao compartilhadas pelo banco de tecidos oculares, pela equipe
transplantadora, pelo estabelecimento de salde onde o transplante sera
realizado e, quando aplicavel, pela respectiva CET.

§ 52 A equipe transplantadora devera se responsabilizar pela avaliacdo pré-
operatdria dos pacientes e por garantir o acompanhamento pds-operatério
até a alta do paciente.

Art. 206. Para que possam receber esclera, os candidatos a essa modalidade
de transplante deverao estar devidamente registrados na respectiva CET e
o transplante deve ser informado a CET em até 72 horas (ou até trés dias
Uteis) apds o procedimento, pela equipe transplantadora.

Paragrafo unico. Na solicitacao de esclera, é obrigatério informar a doenga
associada, bem como as dimensdes do tecido necessario para o
procedimento.



Art. 207. A selecao dos candidatos ao transplante de esclera serd realizada
conforme a demanda, sob responsabilidade da CET, que encaminhara a
solicitacdo ao banco de tecidos oculares da respectiva area de abrangéncia.
Caberd a equipe transplantadora dirigir-se a esse banco para requisitar o
tecido.

§12 Os Bancos serdo responsaveis pelos processos que garantam a
rastreabilidade da esclera em relacdo a biovigilancia e resultado do
procedimento.

§ 220s BTOC deverao enviar relatorio consolidado mensal a CET
comunicando o numero de transplantes de esclera realizados, bem como
manter seus relatdrios evolutivos atualizados.

Art. 208. Nos casos em que houver indicacdo para transplante de limbo, a
equipe transplantadora poderd solicitar, junto a CET, o preparo especifico
do tecido para essa modalidade, a fim de assegurar as melhores condi¢des
para o procedimento. Ressalta-se que as normas aplicaveis ao transplante
de limbo deverao seguir as mesmas estabelecidas para o transplante de
esclera.

Art. 209. No caso de irregularidades como perda da qualidade do tecido
devido a demora da equipe em utiliza-lo, utilizacdo em outro candidato a
transplante que nao o selecionado, improcedente indicacao de urgéncia ou
outras situagdes injustificadas poderd resultar em suspensdo e/ou
cancelamento da autorizacdo para a realizacdao de transplante de tecidos
oculares humanos, emitida pelo Ministério da Saude.

Art. 210. A utilizacdo de tecidos oculares humanos para fins de ensino ou
pesquisa sera permitida somente apds esgotadas as possibilidades de sua
utilizacdo em transplantes, mediante coleta de TCLE que contemple essa
possibilidade.

Art. 211. As autorizagdes para 0s servicos e as equipes transplantadoras de
tecidos oculares humanos serdao concedidas, observando-se o disposto nos
artigos 11° a 16° do Decreto n. 2 9.175, de 2017, e atendendo aos
dispositivos definidas na Sec¢ao Il deste regulamento.

Art. 212.Para a autorizagdao de equipes transplantadoras de tecidos
oculares, sera exigida a seguinte composi¢cao minima de profissionais:



| - Um médico oftalmologista, com residéncia ou titulo de especialista e
treinamento formal, pelo periodo minimo de seis meses nessa modalidade
de transplante;

Il - Especificamente para transplante de esclera: Um médico oftalmologista,
com residéncia ou titulo de especialista.

Paragrafo Unico. A comprovacgao do treinamento formal em transplante de
Tecidos Oculares devera ser fornecida e assinada pelo responsavel técnico
da equipe de transplantes de Tecidos Oculares que treinou o (a) especialista.

Art. 213. Para a autorizacao de estabelecimentos de saude transplantadores
de Tecidos Oculares, serao exigidos, no minimo, a disponibilidade dos
seguintes servicos:

| - Microscépio cirurgico e demais equipamentos e instrumentos
oftalmoldgicos para cirurgia e controle de qualidade dos tecidos oculares
humanos;

Il - Sala de cirurgia ou ambulatério adequado para a realizacdo do
transplante;

[ll- Servico de Documentacdao Médica e de Prontuarios de Pacientes;
IV - Servico de Esterilizacao;

V - Protocolo de conferéncia do tecido a ser utilizado, verificando os dados
do doador e do receptor, data de validade do tecido, resultado dos exames
soroldgicos, temperatura da caixa e condicdes de acondicionamento do
tecido; e

VI - Geladeira para armazenamento dos tecidos com controle de
temperatura.

SUBSECAO V
DOS TRANSPLANTES DE TECIDOS MUSCULOESQUELETICOS

Art. 214. Ser3ao aceitos para transplante de tecidos musculoesqueléticos
pacientes com as seguintes indicagoes.

| - alongamentos de membros/disparidade de membros;
Il - artrodese de coluna cervical toracica ou lombar;

Il - artrodese de pé;

IV - artrodese de tornozelo;

V - cirurgia corretiva de pé plano;



VI - defeitos segmentares diafisarios;

VIl - deformidades maxilar e/ou mandibular;

VIII - focomelias;

IX - fraturas articulares;

X - fraturas complexas e cominutivas dos membros;
XI - fraturas periprotéticas;

XII - lesOes ligamentares;

Xlll - osteotomias da pelve (displasias do desenvolvimento do quadril,
sequelas Perthes legg calvet);

XIV - pseudoartroses atréficas de ossos longos;

XV - lesbes ligamentares com instabilidade articular e/ou lesdes
multiligamentares articulares;

XVI - sequelas de artroplastias: de quadril que necessitem de revisdo e/ou
da reconstrucao;

XVII - sequelas de fraturas articulares;

XVIII - sequelas de protese de joelho que necessitem de revisdo e/ou da
reconstrucao;

XIX - sequelas de proteses de ombro que necessitem revisdo e/ou
reconstrucao;

XX - transplante de meniscos;

XXI - tumores 0sseos benignos: enxertia simples; e tumores &sseos
malignos: substituicdes segmentares ou osteoarticulares;

XXIl — transplante osteocondral; e

XXII — outras indicacdes que se beneficiem da utilizacdo de tecido
musculoesquelético, desde que hajam evidéncias de beneficio clinico e nao-
maleficéncia, em todo caso com a coleta de TCLE do paciente ou
responsaveis legais.

Art. 215. A captagao dos tecidos musculoesqueléticos deve observar os
limites de idade a seguir:

| — tecido 6sseo: entre 10 e 70 anos;
Il — tecido tendinoso: entre 18 e 55 anos; e

Il — tecido 6steo-condral: entre 15 e 45 anos.



Art. 216. Para a autorizacdao das equipes transplantadoras de tecidos
musculoesqueléticos, serd exigida a seguinte composicao de profissionais:

| - Equipe médica/odontoldgica minima:

a) Um médico ortopedista com residéncia ou titulo de especialista com
experiéncia minima de 6 meses em enxertia dssea; ou

b) Um cirurgido bucomaxilofacial; ou

d)Um cirurgido dentista com especialidade em odontologia
bucomaxilofacial, ou implantodontia, ou periodontia.

Paragrafo Unico - A comprovacdo do treinamento formal em enxertia dssea
deverd ser fornecida e assinada pelo responsdvel técnico da equipe que
treinou o (a) especialista, bem como pelo diretor do hospital/centro
transplantador.

Art. 217. O profissional que nao for autorizado para transplante (cirurgiao-
dentista ou profissionais médicos de outras especialidades, que ndo a
ortopedia) devem estar cadastrados na CGSNT para uso do tecido,
informando a respectiva CET e por conseguinte a CGSNT:

| - nome completo;
II- especialidade e numero de registro no conselho profissional;

Il - endereco e telefone de contato (acompanhados de documentos
comprobatdrios).

Art. 218. Para a autorizacdo de hospitais/centros transplantadores de tecido
musculoesquelético, serdo exigidos, no minimo, a disponibilidade dos
seguintes servicos:

| - Laboratério de Analises Clinicas, com alvard sanitario ou laudo de
inspecdo sanitdria vigentes (préprio ou terceirizado);

Il - Radiologia Convencional;

Il - Sala de cirurgia ou ambulatério adequado para a realizagdao do
transplante ;

IV - Servico de Anatomia Patoldgica, proprio ou terceirizado;

Servico de Radiologia com Tomografia Computadorizada, disponivel 24
horas; e

V - Servico de Tratamento de Deformidades ésseas (quando aplicavel).



SECAO XIIl
DOS BANCOS DE TECIDOS

Art. 219. Os Bancos de Tecidos (BT) sdo os estabelecimentos de salide com
instalacbes fisicas, equipamentos, recursos humanos capacitados,
densidade tecnoldgica e técnicas adequadas compativeis com a coleta, o
armazenamento, processamento e dispensa¢ao de tecidos humanos para
fins de transplante ou enxerto.

Art. 220. Todos os BT para transplantes, publicos ou privados, devem ser
previamente autorizados por portaria do Ministério da Saude.

Art. 221. Ficam definidas as seguintes atribuicdes aos BT:

| - contribuir para divulgar, promover e esclarecer a populacao a respeito
da importancia da doacdo de érgaos e tecidos para transplante;

Il - coletar, registrar e avaliar dados clinicos e laboratoriais de todos os
doadores de tecidos, observando-se a especificidade de cada tecido;

lIl - organizar a retirada dos tecidos doados, obedecendo as normas e
orientacdes da CET a que estiver subordinado, cabendo ao BT avaliar, validar
e aceitar ou descartar a oferta;

IV - capacitar os profissionais de equipes especializadas envolvidos em
retiradas de tecidos humanos, dentro da sua area de abrangéncia, quanto
aos processos de seguranca e qualidade do Banco, garantindo a
incorporagao das boas praticas em tecidos, dispostas em norma sanitaria
vigente;

V - garantir a qualidade dos processos de coleta, acondicionamento,
transporte, processamento, armazenamento e disponibilizacao dos
tecidos;

VI - manter registros dos processos e controles para monitoramento da
gualidade dos procedimentos, equipamentos, reagentes e correlatos;

VIl - manter registro de entrada dos tecidos contendo todos os dados de
identificagao, triagem do doador, retirada e tecidos doados;

VIII - fornecer tecidos humanos, para uso terapéutico, unicamente para
profissionais transplantadores autorizados pela CGSNT, observando:

a) antes da liberacdo de tecidos para profissionais odontdlogos, ou
profissionais médicos que nao sejam autorizados para realizacdo de
transplante, o BT devera certificar-se que o profissional solicitante esteja
cadastrado pela CGSNT; e



b) no caso do profissional ndo ser transplantador autorizado ou profissional
cadastrado pela CGSNT, poderad solicitar-se uso em carater excepcional para
a respectiva CET, que encaminhara a solicitagcdo para analise e parecer da
CGSNT.

IX - disponibilizar ao profissional responsavel pelo transplante todas as
informacgdes necessarias a respeito do tecido a ser utilizado e do respectivo
doador;

X - manter em arquivo préprio e notificar os eventos adversos, que possam
comprometer a saude dos receptores, e efeitos indesejaveis relatados apds
os transplantes, bem como as medidas adotadas para saneamento ou
atenuacgdo dos riscos, assegurando o seguimento dos receptores e o
rastreamento de todos os lotes/itens de tecidos do mesmo doador
distribuidos ou armazenados, assegurando o apropriado descarte; e

XI - documentar as capacitacdes realizadas, mantendo a documentacao
comprobatdria quanto a avaliagdo do curso e/ou programa de capacitagéo,
informando data, carga horaria, participantes e expertise dos docentes, e
registros de instrumentos de avaliacdo de satisfacao dos participantes.

Art. 222. O Banco de Tecidos deve garantir aimplementacdo e a observancia
das Boas Praticas em Tecidos, definidas pela ANVISA, no ambito do Sistema
de Garantia da Qualidade, de modo a assegurar que todas as etapas—
retirada, transporte, processamento, armazenamento, liberacdo e
disponibilizacdo—sejam realizadas em conformidade com os requisitos de
gualidade e seguranca indispensaveis ao uso terapéutico dos tecidos.

Art. 223. Os BT devem manter disponiveis todos os registros de dados de
identificacao e triagem dos doadores, dos tecidos e dos receptores, pelos
seguintes periodos:

| - Prontudrios em papel: 20 anos; ou
Il - Prontudrios digitais, digitalizados ou microfilmados: permanente

§ 12 Os registros podem ser mantidos em meio eletrénico, armazenados
com copias de seguranga, desde que o0s sistemas comprovem protegao
contra fraudes ou alteracdes de dados e garantia de inviolabilidade,
conforme lei N2 13.709, de 14 de agosto de 2018, ou outra que venha a
substitui-la.

§ 22 As amostras do soro (soroteca) utilizado para a realizacdo dos testes de
seguranca bioldgica, devem ser armazenadas por um periodo minimo de 6
meses.



§ 32 Em situagcdes de demandas coletivas emergenciais a CGSNT, com apoio
das CET e dos BT, serd responsavel pela organizacao e gerenciamento do
provimento de tecidos.

§ 42 O fornecimento de tecido humano para uso em pesquisa serd possivel
somente se nao houver demanda assistencial e desde que esteja aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da instituicdo onde sera realizado.

Art. 224.0Os BT privados, devidamente autorizados pelo Ministério da
Saude, devem disponibilizar seus estoques para atendimento a pacientes do
SUS.

Art. 225. O transporte de tecidos do BT para os servicos de transplante, é de
responsabilidade do BT, em comum acordo com a respectiva CET.

§ 12 Na hipdtese de a retirada do tecido ser diretamente no BT, esta devera
ser realizada por pessoa formalmente delegada pela equipe
transplantadora, assumindo a partir dai a responsabilidade sobre as
condicOes de preservagao.

§ 22 Para o transporte dos tecidos deverao ser atendidas as normas
sanitarias vigentes.

Art. 226. As notificacdes de 6bito por morte encefalica ou morte circulatdria
(coracao parado), visando doacdo de tecidos, serao feitas pelas e-DOT, OPO,
Hospitais ou outros estabelecimentos de saude, Instituto Médico
Legal, servicos de verificacdao de dbitos ou semelhantes, aos BT autorizados
pelo Ministério da Saude, de acordo com os fluxos definidos entre estes, os
BT e as CET.

Art. 227. E atribuicdo dos profissionais vinculados aos BT realizar a triagem
clinica e providenciar a triagem soroldgica dos potenciais doadores, bem
como a retirada, o processamento, o0 armazenamento e a dispensacdo dos
tecidos por eles preservados.

Art. 228. A responsabilidade técnica pelo BT deve ficar a cargo de
profissional de nivel superior da drea da saude que possua experiéncia
pratica de pelo menos 1 (um) ano em Banco de Tecidos, autorizado pela
CGSNT, que se mostre qualificado para coordenar as atividades a serem
executadas, entre elas: triagem de doadores, retirada, identificacao,
processamento de tecidos, distribuicdo ou descarte, controles de
qualidade, treinamento e capacitagao de pessoal e a supervisao da atuagao
das equipes técnicas de atividades externas.

Paragrafo Unico - Caso a triagem laboratorial, o transporte de tecidos ou
outras atividades nao sejam executadas diretamente pelo Banco de Tecidos,
o banco deve formalizar a execugao dessas atividades por meio de contrato,
convénio ou termo de responsabilidade com o prestador do servigo, ou



possuir uma cépia do contrato, convénio ou termo de responsabilidade caso
as atividades sejam formalizadas por outras institui¢des, ou pela Central de
Transplantes.

Art. 229. A equipe técnica de captacao (propria ou externa) é
responsavel, pelas atividades relativas a etapa ciridrgica do processo, desde
a captacao até a entrega dos tecidos, segundo protocolos pré-estabelecidos
pelo Banco.

Art. 230. A equipe técnica de atividades internas é responsdvel pela
execucao das atividades desde o recebimento dos tecidos da equipe de
retirada até sua disponibilizagao.

Art. 231. Ficam mantidas as classificagdes dos BT nas seguintes
modalidades:

| - Banco de Tecidos Oculares - Habilitacao 24.13;

Il - Banco de Tecidos Cardiovasculares - Habilitagao 24.14;

[l - Banco de Tecidos Musculo Esqueléticos - Habilitacdo 24.15;
IV - Banco de Pele - Habilitacao 24.22.

V - Banco de Multitecidos - 2470

Pardgrafo uUnico - Os BT que atuarem com mais de um tipo de tecido
humano serdao definidos como Banco de Multitecidos (BMT), devendo
solicitar a habilitacdo no SCNES a CGSNT, por meio do SAIPS, necessaria para
a atividade.

SUBSECAO |
DAS CONDICOES COMUNS E ESPECIFICAS PARA AUTORIZACAO DE BANCOS
DE TECIDOS

Art. 232. Serdo exigidas as seguintes condicdes comuns para a autorizacao
de BT pelo Ministério da Saude:

| - possuir licencga sanitdria vigente;

Il - possuir Regimento Interno;

[l - possuir equipe técnica capacitada; e

IV - estar instalado ou vinculado a um estabelecimento de saude.

V - dispor de infraestrutura fisica apropriada conforme normas sanitarias
vigentes, constituida, no minimo, por ambientes para a realizagao das
atividades:

a) administrativas;



b) de recepcao de tecidos;

c) de processamento de tecidos;

d) de criopreservacdo e/ou armazenamento de tecidos; e
e) de gestdo da qualidade.

VI - dispor de equipamentos e instrumentos de acordo com a sua
complexidade e em quantidade necessaria ao atendimento de sua
demanda, observando as normas sanitdrias vigentes;

VIl - utilizar materiais, reagentes e produtos com prazo de validade vigentes
e regularizados pela ANVISA.

Art. 233. S3o condicOes especificas para autorizacdao de Banco de Tecidos
Oculares Humanos (BTOC):

| - Equipe - composi¢ao minima:

a) Responsavel técnico: 1 (um) médico especialista em oftalmologia com
experiéncia comprovada na area de cdérnea e doencgas externas
oculares, qualificado para a execucao das atividades decorrentes desta
funcao;

b) Responsavel técnico substituto: 1 (um) médico especialista em
oftalmologia, com as mesmas qualificacdes e atribuicdes do responsavel
técnico.

c) Equipe técnica de captacgao:

1. 1 (um) médico com treinamento especifico, tedrico e pratico, para a
atividade de obtencdao do consentimento para a doacgao, processo de
triagem clinica e soroldégica do doador, gestdao de risco na
validacdo/aceitacdo de doador, recebimento ou coleta de material para
exames laboratoriais, retirada, identificacao, acondicionamento, transporte
e entrega dos tecidos e amostras no BTOC; e

2.1 (um) profissional da drea da saude, sendo admitido o nivel técnico, com
treinamento especifico, tedrico e pratico, comprovados para todo o
processo de retirada, coleta de material para exames laboratoriais,
acondicionamento, transporte e entrega dos tecidos no BTOC.

d) Equipe técnica de atividades internas:

1. 1 (um) médico com treinamento especifico, tedrico e pratico, para a
atividade de obteng¢ao do consentimento para a doagao, processo de
triagem clinica e sorolégica do doador, gestdao de risco na
validacdo/aceitacdo de doador, recebimento ou coleta de material para
exames laboratoriais, retirada, identificagdo, acondicionamento, transporte
e entrega dos tecidos e amostras no BTOC; em Bancos com pequena



captacao, poderda ser acumulada esta atividade com as funcdes de
responsabilidade técnica;

2.1 (um) profissional de nivel superior de dreas compativeis com a atividade
e com treinamento comprovado para execug¢ao das atividades concernentes
a avaliacdo, a classificacdao, ao processamento, ao armazenamento, e outras
rotinas relacionadas ao Banco;

3. 1 (um) profissional de nivel médio com treinamento comprovado para
execu¢do das atividades concernentes ao processamento, ao
armazenamento e outras rotinas relacionadas ao Banco; e

4. 1 (um) profissional para as tarefas administrativas.

Art. 234. S3o condicOes especificas para autorizacao de Banco de Tecidos
Cardiovasculares (BTC):

| - Equipe - composi¢ao minima:

a) Responsavel técnico: (um) médico de comprovada atuacdo na area de
transplantes cardiacos ou de vdlvulas, qualificado para a execu¢do das
atividades decorrentes dessa funcao;

b) Responsavel técnico substituto: 1 (um) médico com experiéncia na area
de transplantes cardiacos ou de valvulas;

c) Equipe técnica de captacao:

1. 1 (um) médico com treinamento especifico, tedrico e pratico para a
atividade de obtencao do consentimento para a doacao, o processo de
triagem clinica e sorolégica do doador, a gestdo de risco na validacdo/
aceitacdo do doador, o recebimento ou coleta de material para exames
laboratoriais, a retirada, a identificacao, o acondicionamento, o transporte
e a entrega dos tecidos e amostras no BTC; e

2.1 (um) profissional da area de saude, com treinamento especifico, tedrico
e pratico para todo o processo de retirada, coleta de material para exames
laboratoriais, acondicionamento, transporte e entrega dos tecidos no BTC.

d) Equipe técnica de atividades internas:

1. 1 (um) profissional de nivel superior da drea de saude, com treinamento
para execugdao das atividades concernentes ao processamento,
armazenamento e outras rotinas relacionadas ao BTC;

2. 1 (um) profissional de nivel médio na drea de salde, com treinamento
para execucdo das atividades concernentes ao processamento,
armazenamento e outras rotinas relacionadas ao BTC;

3. 1 (um) profissional da drea da saude ou bioldgica, com experiéncia
comprovada nas técnicas de processamento e criopreservagao de tecidos
cardiovasculares;



4. 1 (um) profissional da area da saude ou biolégica, com experiéncia
comprovada para execuc¢ao das atividades concernentes ao processamento,
armazenamento e outras rotinas relacionadas ao BT, como preparagao de
solucdes isotdnicas tamponadas, emprego de meios nutrientes, solu¢des de
antibidticos e agentes crioprotetores para o processamento e a
criopreservagao dos homoenxertos; e

5. 1 (um) profissional para as tarefas administrativas.

Art. 235. S3o condi¢Oes especificas para autorizagao de Banco de Tecidos
Musculoesqueléticos (BTME):

| - Equipe, composi¢ao minima:

a) Responsavel técnico: 1 (um) médico ortopedista/traumatologista de
comprovada atuacdo na area de transplantes désseos, qualificado para a
execucao das atividades decorrentes desta funcao;

b) Responsavel técnico substituto: 1 (um) médico com experiéncia na area
de transplante dsseo;

c) Equipe técnica de captacao (propria ou externa):

1.1 (um) médico com treinamento especifico, tedrico e pratico, para a
atividade de obtencao do consentimento para a doa¢ao, o processo de
triagem clinica e soroldgica do doador, a gestdo de risco na validacdo/
aceitacdo do doador, o recebimento ou a coleta de material para exames
laboratoriais, a retirada, a identificacao, o acondicionamento, o transporte
e a entrega dos tecidos e amostras no BTME; e

2.1 (um) profissional da area de saude, com treinamento especifico, tedrico
e pratico, para todo o processo de retirada, de coleta de material para
exames laboratoriais, de acondicionamento, de transporte e de entrega dos
tecidos no BTME.

d) Equipe técnica de atividades internas:

1. 1 (um) médico com treinamento formal, tedrico e prdatico, em
processamento, e indicacdes para uso clinico e dispensacdo do tecido,
podendo este profissional vir a substituir o responsavel técnico em suas
atividades;

2. 2 (dois) profissionais de nivel superior da drea de saude ou bioldgica, com
treinamento para execugdo das atividades concernentes ao processamento,
armazenamento e outras rotinas relacionadas ao BTME;

3. 1 (um) profissional de nivel médio na area de saude ou biolégica com
treinamento para execugdo das atividades concernentes ao processamento,
armazenamento e outras rotinas relacionadas ao BTME; e

4. 1 (um) profissional para as tarefas administrativas.



Art. 236. Sao condic¢Oes especificas para autorizacdao de Banco de Pele (BP):
| - Equipe - composi¢ao minima:

a) Responsavel técnico: 1 (um) médico cirurgido plastico de comprovada
atuacao na area de transplantes de pele, qualificado para a execucao das
atividades decorrentes dessa fungao;

b) Responsdvel técnico substituto: 1 (um) médico cirurgido pldstico com
experiéncia na area de transplante de pele;

c) Equipe técnica de captacao:

1. 1 (um) médico com treinamento especifico, tedrico e pratico para a
atividade de obtencao do consentimento para a doa¢do, o processo de
triagem clinica e sorolégica do doador, a gestdao de risco na
validacdo/aceitacdo do doador, o recebimento ou a coleta de material para
exames laboratoriais, a retirada, a identificacdao, o acondicionamento, o
transporte e a entrega dos tecidos e amostras no BP; e

2.1 (um) profissional da area de saude, com treinamento especifico, tedrico
e pratico para todo o processo de retirada, coleta de material para exames
laboratoriais, acondicionamento, transporte e entrega dos tecidos no BP.

d) Equipe técnica de atividades internas:

1. 1 (um) médico com treinamento formal, tedrico e pratico em
processamento, e indicagdes para uso clinico e dispensacdo do tecido,
podendo este profissional vir a substituir o responsavel técnico em suas
atividades;

2. 2 (dois) profissionais de nivel superior da area de saude ou bioldgica com
treinamento para execucao das atividades concernentes ao processamento,
armazenamento e outras rotinas relacionadas ao BP;

3. 1 (um) profissional de nivel médio na area de saude ou biolégica com
treinamento para execucao das atividades concernentes ao processamento,
armazenamento e outras rotinas relacionadas ao BP; e

4. 1 (um) profissional para as tarefas administrativas.

Art. 237.S3o condigbes especificas para autorizagdo do Banco de
Multitecidos (BMT):

| - as mesmas comuns a todos os BT, e

Il - estrutura fisica, equipamentos e equipe técnica compativeis com cada
tipo de tecido a ser processado, armazenado e alocado para transplante ou
enxerto.



Paragrafo Unico - A area fisica para a atividade administrativa e operacional
pode ser compartilhada para o processamento, armazenamento e
distribuicao de mais de um tipo de tecido, desde que salvaguardadas as
demandas especificas de cada tecido e a qualidade dos produtos finais.

SECAO XIV
DOS LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDADE E IMUNOGENETICA

Art. 238. Laboratério de Histocompatibilidade e Imunogenética (LHI) é o
estabelecimento que, com instalacdes fisicas, equipamentos, recursos
humanos, densidade tecnoldgica e técnicas adequadas, entre outros,
engloba atividades relacionadas ao processo de doacao ou transplantes de
drgaos, tecidos ou células progenitoras hematopoéticas.

Paragrafo unico — Todos os LHI, de direito privado ou publico, civis ou
militares, que executam atividades relacionadas ao processo de doac¢ao ou
transplantes, deverao necessariamente ser autorizados e habilitados pelo
Ministério da Saude, para a realiza¢ao das atividades.

Art. 239. O LHI tem como atribuicdes:

| - Garantir padrdes técnicos e de qualidade relacionados a coleta e
transporte (quando estes sdo executados pelo laboratério), a identificacao,
registro, processamento, armazenamento e descarte de amostras de
doadores/candidatos a transplantes e receptores;

Il - Articular-se com a respectiva CET para padronizar os processos gerais e
a identificacao das amostras de sangue, soro ou outros materiais bioldgicos
gue para eles sejam encaminhados;

[Il - Realizar a tipificacdo de antigenos leucocitdrios humanos (HLA) de
doadores e candidatos a transplantes de O&rgdaos ou progenitores
hematopoéticos;

IV - Manter as amostras de sangue ou outros materiais bioldogicos de
doadores pelo prazo minimo de 1 (um) ano apds a doagao;

V - Manter a soroteca, as amostras de sangue ou outros materiais biolégicos
de candidatos a transplantes pelo prazo que estiverem inscritos em lista e
no minimo por 1 (um) ano apds a realizacdo do transplante;

VI - Emitir laudos relacionados aos exames de histocompatibilidade,
imunogenética e outros que realizar para o processo de doagdao ou
transplantes;



VIl - Realizar testes de prova cruzada e avaliacdo de reatividade de
anticorpos contra painel HLA, para fins de classificacdo dos candidatos
guanto a sensibilizacao e a manuteng¢ao da inscricao em lista;

VIII - Assegurar que o histérico, aplicacdo ou localizacdo do material
examinado ou armazenado possam ser rastreados por meio de processos
documentados;

IX - Utilizar equipamentos, instrumentos e materiais, nacionais ou
importados, registrados junto a ANVISA/MS, ou de acordo com os padrdes
de qualidade determinados por certificadoras de qualidade nacionais, ou
internacionais;

X - Utilizar o sistema informatizado pertinente para a insercao e atualizacao
dos resultados dos exames de histocompatibilidade, e

XI - Assessorar tecnicamente a(s) equipe(s) transplantadora(s) de 6rgaos
solidos e células progenitoras hematopoéticas e a CET na selecao de
doadores a partir de critérios imunogenéticos.

Art. 240. Para a autorizacdo/renovacao de autorizacdo pela CGSNT, os LHI
devem solicitar a respectiva CET, o pedido de inclusao de proposta no
sistema SAIPS (ou outro que vier a substitui-lo), apds consulta sobre a
pertinéncia de abrir ou manter um, ou mais de um LHI no ambito de atuacao
de cada CET.

§ 12 As propostas de autorizacdao devem ser instruidas com tais informacdes
ou documentos:

| - Declaracdao de compromisso em realizar exames relativos a doacao e
transplante de 6rgaos nas 24 (vinte e quatro) horas do dia, nos 07 (sete) dias
da semana, inclusive em feriados;

Il - Alvara de licenciamento sanitario vigente, emitido pelo 6rgao de
vigilancia sanitaria competente, salvo disposicdes legais em contrario;

lll - Regimento interno no qual constem finalidade e organograma que
demonstre sua estrutura organizacional com a equipe de profissionais
qualificada para garantir o adequado desempenho de suas atividades;

IV - Manual da Qualidade apresentando as diretrizes empregadas para o
gerenciamento da qualidade e o escopo do seu sistema de gestdao da
qualidade;

V - Manual de Procedimentos do Laboratério, que é o documento que
detalha as atividades, em todos os seus niveis de execucdao, de forma
apropriada para o correto entendimento dos colaboradores.



VI - Documentacdo (identidade, carteira conselho, diplomas/titulos), nome,
cargo/funcdo, capacitacbes e treinamentos de todos os membros da
equipe;

VIl - Certidao negativa de infracdo ética atualizada do RT, do RT substituto e
demais membros da equipe expedida pelo 6rgdao competente, e

VIII - Informar o ambito de atendimento em transplantes (6rgdo sélido com
doador vivo e falecido; 6rgao sélido com doador vivo; células progenitoras
hematopoéticas; cadastro e exames confirmatdrios de doador voluntdrio
para o REDOME).

§ 22 O Responsavel Técnico (RT) e seu substituto legalmente designado
devem ser profissionais de nivel superior da area da saude ou bioldgica,
devidamente habilitados e registrados em seus respectivos conselhos
profissionais, que atendam aos seguintes requisitos:

| - formagao:

a) titulo de especialista em histocompatibilidade conferido pela ABHI ou
ASHI ou EFIl; ou

b) doutorado ou outra especializacao na area de
imunogenética/imunologia/biologia molecular/histocompatibilidade
aplicada aos transplantes de d6rgaos ou células progenitoras
hematopoéticas; ou

c) titulo/certiddo/declaracdes emitidas por conselhos como CRBio, CRBM,
CRF ou CRM.

Il - experiéncia comprovada na area da histocompatibilidade e/ou
imunogenética que atenda programas de transplantes de 6rgdos e/ou
células progenitoras hematopoéticas, de no minimo 3 anos em LHI
autorizados pela CGSNT para atuarem nesta area ou em LHI internacional
com acreditacao ASHI ou EFI - A comprovacao de experiéncia é dispensada
ao especialista em histocompatibilidade pela ABHI ou ASHI ou EFI;

Il - estar formalmente autorizados por seus conselhos de classe a exercer a
responsabilidade técnica sobre laboratorios de anadlises clinicas ou de
histocompatibilidade e imunogenética; e

IV - atualizagdo/capacitacdo continuada na darea de transplantes,
imunogenética ou qualidade laboratorial, de no minimo 20 horas anuais.

§ 32 O organograma deve:

| - Descrever a estrutura administrativa e técnico-cientifica do laboratorio,
com definicao do responsavel legal, do RT e do RT substituto, bem como a



qualificacao e as atribuicdes do RT e dos demais profissionais envolvidos nos
procedimentos;

Il - Contar com profissional capacitado para as atividades de controle de
gualidade e da garantia da qualidade;

§ 42 As propostas de renovagao de autorizagao devem ser instruidas com
tais informacgdes ou documentos:

| - Declaracdo de compromisso em realizar exames relativos a doacdo e
transplante de 6rgaos nas 24 (vinte e quatro) horas do dia, nos 07 (sete) dias
da semana, inclusive em feriados;

Il - Alvard de licenciamento sanitdrio vigente, emitido pelo 6rgao de
vigilancia sanitaria competente, salvo disposi¢des legais em contrario;

IIl - Documentacdo (identidade, carteira conselho, diplomas/titulos), nome,
cargo/funcdo, de todos os novos membros da equipe;

IV - Capacitagdes e treinamentos de todos os membros da equipe referentes
ao periodo de vigéncia da autorizacdo ou renovacgao;

V - Certiddo negativa de infracao ética atualizada do RT, do RT substituto e
demais membros da equipe, expedida pelo 6rgao competente;

VI - Comprovante de capacitacdao em programa de controle de qualidade
externo na area de histocompatibilidade;

VIl - Informar o ambito de atendimento em transplantes (6rgao sélido com
doador vivo e falecido; 6rgao sélido com doador vivo; células progenitoras
hematopoéticas; cadastro e exames confirmatdrios de doador voluntario
para o REDOME).

§ 52 Eventuais excecOes a exigéncia da declaracao referida no inciso | dos
§12 e 49, devem ser devidamente justificadas pelo gestor de saude local
e/ou CET.

§ 6 2 Para fins de manutencao da autorizacao vigente, o LHI devera participar
de programas de acreditagao da qualidade.

Art. 241. Quando o LHI estiver instalado em um laboratodrio clinico, valera a
licenga sanitaria vigente deste ultimo, devendo constar, no ramo de
atividades da respectiva licenca, os exames de histocompatibilidade e
imunogenética para fins de doagdo ou transplante. O laboratdrio clinico,
neste caso, nao se isenta de seguir o disposto neste Regulamento Técnico,
nem as normas sanitarias vigentes.

§ 12 A renovagao da licenga sanitaria devera ser solicitada ao 6rgao de
vigilancia sanitaria competente, sempre que o laboratério mudar de
instituicao, ou endereco.



§ 22 Caso o LHI faca parte de estabelecimento assistencial de saude, podera
ser utilizada a infraestrutura geral do servico onde estiver instalado, tais
como servigo de copa, lavanderia, rouparia, higienizagao e esterilizagao de
materiais, almoxarifado, coleta de residuos, sala de utilidades, gerador de
energia e outros servi¢os de apoio.

§ 3. As atividades de apoio que ndao forem executadas diretamente pelo
laboratério de histocompatibilidade e imunogenética, ou pelo
estabelecimento assistencial de saide devem ser formalizadas por contrato
de terceirizagdo com o prestador do servigo.

Art. 242. A aquisicao, implementacao, manutencao e a utilizacao de todos
0s equipamentos, instrumentos, materiais e processos devem estar
incluidos no manual de qualidade de cada LHI, que ficara disponivel para
averiguacao e inspecdo sempre que solicitado;

§ 12 Os LHI poderao realizar exames para cadastramento de doadores
voluntarios de medula 6ssea para o REDOME, de acordo com a distribuicao
de cotas determinada pela CET/SES local ou referenciada.

§ 22 As amostras de sangue para tipagem HLA dos doadores voluntarios de
progenitores hematopoéticos deverao ser encaminhadas aos LHI de acordo
com fluxo pré-estabelecido com a respectiva CET. (VER PRAZO)

§ 32 N3ao serao permitidas realizacdo de campanhas de estimulo ao
recrutamento de doadores voluntarios de progenitores hematopoéticos por
LHI.

§ 42 O LHI deve utilizar sistema informatizado disponibilizado pelo
Ministério da Salde, para o envio de resultados de exames de
histocompatibilidade relativos a doadores voluntarios e candidatos a
transplantes de progenitores hematopoéticos.

Art. 243. Fica estabelecido o prazo de 180 dias, a contar da data de
publicagao deste regulamento, para que os LHI ja em funcionamento se
adequem as normas, incluindo quanto aos meios para realizagao da prova
cruzada virtual.

SECAO XV
PROGRAMA NACIONAL DE ATENCAO INTEGRAL AS PESSOAS COM FALENCIA
INTESTINAL

Art. 244. O Programa Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Faléncia
Intestinal tem como objetivo geral o reconhecimento da condicdao de



faléncia intestinal e da necessidade de oferta de cuidado integral,
considerando-se as diretrizes para a organizacao da Rede de Atencdo a
Saude - RAS, bem como as diretrizes da Politica Nacional de Atengao
Especializada em Saude - PNAES, no ambito do SUS.

Paragrafo unico. O programa visa a estabelecer diretrizes para a
organizacao da linha de cuidado a pessoa com faléncia intestinal, no ambito
do SUS, instituindo o cuidado integral e intersetorial a saude da pessoa com
faléncia intestinal, considerando seus familiares, cuidadores e
acompanhantes.

Art. 245. Para efeito desta Portaria, consideram-se:

| - reabilitacao intestinal: conjunto de a¢des e cuidados para o tratamento
da faléncia intestinal, podendo ocorrer na atencao hospitalar, ambulatorial
ou domiciliar, esta ultima de modo a preservar a integralidade e a
continuidade do cuidado; e

Il - Servigo de Referéncia em Tratamento da Pessoa com Faléncia Intestinal
- unidade de saude habilitada pelo Ministério da Salude, conforme requisitos
explicitados no Anexo 30 ao Anexo | a esta Portaria de Consolidagao,
responsavel por garantir o diagndstico e a terapéutica especifica, em carater
multidisciplinar, nos ambitos hospitalar, ambulatorial ou domiciliar.

Art. 246.S3o objetivos especificos do Programa Nacional de Atencao
Integral as Pessoas com Faléncia Intestinal:

I - promover o acesso aos meios diagndsticos e terapéuticos as pessoas com
faléncia intestinal, em tempo oportuno e conforme suas necessidades;

Il - organizar a oferta e a regulacdo ao cuidado integral a saude da pessoa
com faléncia intestinal na RAS, contemplando também seus familiares,
cuidadores e acompanhantes;

lll - implementar modelo de financiamento para o cuidado integral a saude
da pessoa com faléncia intestinal, visando a otimizacdo dos recursos
financeiros voltados a esta necessidade;

IV - incentivar a participacao dos gestores estaduais e municipais no cuidado
da pessoa com faléncia intestinal;

V - promover a¢des de educagao em saude, como educagao permanente e
capacitacdo no manejo para os familiares, cuidadores, acompanhantes e
profissionais de saude envolvidos no processo do cuidado de pessoa com
faléncia intestinal, de acordo com os principios e diretrizes da Politica
Nacional de Atencdo Domiciliar - PNAD; e

VI - promover agdes de humanizagdao da atengdao a saude, visando a
ampliagdao da autonomia de pessoas com faléncia intestinal e de seus
familiares, cuidadores e acompanhantes, de acordo com os principios e
diretrizes da PNAD.



Art. 247. O Programa Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Faléncia
Intestinal é constituido a partir dos seguintes principios:

| -atengcdo humanizada e centrada nas necessidades das pessoas com
faléncia intestinal; e

Il - promocgao de acesso, universalidade, integralidade e equidade das acdes
de saude voltadas as pessoas com faléncia intestinal na RAS.

Art. 248.S30 diretrizes do Programa Nacional de Atencdo Integral as
Pessoas com Faléncia Intestinal:

| - organizacao das agOes e servicos nas RAS para o cuidado da pessoa com
faléncia intestinal, em articulacdo com a Atencao Domiciliar;

Il - oferta de cuidado com agdes que visem a reabilitacdo das pessoas com
faléncia intestinal, além de medidas de assisténcia para os casos que as
exijam;

Il - fomento de agdes intersetoriais, inclusive por meio do estabelecimento
de parcerias que propiciem o desenvolvimento das a¢des de promoc¢ao da
saude; e

IV - educacao permanente de profissionais de salude, alcancada por meio da
promocdo de atividades que visem a obtencdo e o aprimoramento de
conhecimentos, habilidades e atitudes para a atencdo a pessoa com faléncia
intestinal.

Art. 249. S3o responsabilidades comuns do Ministério da Saude e das
Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios em
seu ambito de atuacao:

| - contribuir para que os servicos de saude que prestam atendimento as
pessoas com faléncia intestinal possuam infraestrutura adequada, recursos
humanos capacitados e qualificados, recursos materiais, equipamentos e
insumos suficientes, de maneira a assegurar a oferta do cuidado necessario;

Il - estabelecer o financiamento tripartite para o cuidado integral das
pessoas com faléncia intestinal, de acordo com suas responsabilidades e
pactuacoes;

Il - definir critérios técnicos para o funcionamento dos servigos que atuam
no escopo da faléncia intestinal nos diversos niveis de atengao, bem como
0S mecanismos para seu monitoramento e avaliagao;

IV - promover o compartilhamento das informagdes na RAS e entre as
esferas de gestao; e

V - adotar mecanismos de monitoramento, avaliacao e auditoria, com vistas
a melhoria da qualidade das a¢des e dos servigos ofertados, considerando
as especificidades dos servigos de saude e suas responsabilidades.

Art. 250. Compete ao Ministério da Saude:



| - prestar apoio institucional as Secretarias de Saude dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios na promocdo da atencao integral as
pessoas com faléncia intestinal;

Il - consolidar, analisar e divulgar as informacdes relacionadas ao Programa
Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Faléncia Intestinal para
planejamento e programacdo de ac¢des e de servicos de saude e para
tomada de decisao;

lll - estabelecer recomendacdes de cuidado para o diagnéstico, o
tratamento e a reabilitacao de pessoas com faléncia intestinal, levando em
consideracdo a incorporacao tecnolégica e a constituicao de protocolos e
diretrizes clinico-assistenciais, bem como a formulacao e a implementacao
de linhas de cuidado, de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com
faléncia intestinal;

IV - habilitar os estabelecimentos de salde para prestar assisténcia as
pessoas com faléncia intestinal, de acordo com critérios técnicos previstos
no Anexo 30 ao Anexo | da Portaria de Consolidacao MS n? 4, de 28 de
setembro de 2017, estabelecidos previamente de forma tripartite; e

V - realizar a regulagao complementar do acesso assistencial aos servicos
especializados em faléncia intestinal por meio da Central Nacional de
Transplantes - CNT, visando a garantia do atendimento as pessoas com
faléncia intestinal, de acordo com as necessidades de saude.

Art. 251. Compete as Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito
Federal:

| - planejar e pactuar em Comissao Intergestores Bipartite - CIB e Comissao
Intergestores Regional - CIR, em conjunto com os gestores municipais, o
desenho da rede estadual e do Distrito Federal e as acdes e os servicos
necessarios para a atencao integral as pessoas com faléncia intestinal;

Il - planejar e programar as acdes e 0s servicos necessarios para atender a
demanda da populacao;

Ill - promover estratégias para inclusao da atencao e do cuidado integral as
pessoas com faléncia intestinal nos planos municipais e estaduais de saude,
incluindo o Planejamento Regional Integrado - PRI;

IV - apoiar tecnicamente os Municipios na organizacao e na implementacao
do cuidado para as pessoas com faléncia intestinal;

V - realizar a regulagao do acesso assistencial por meio da Central Estadual
de Transplantes - CET, com o apoio da Central Nacional de Transplantes -
CNT, visando a garantia do atendimento as pessoas com faléncia intestinal,
de acordo com as suas necessidades de saude;

VI - consolidar, analisar e divulgar as informacgdes relacionadas ao Programa
Nacional de Atenc¢ao Integral as Pessoas com Faléncia Intestinal para



planejamento e programacdo de acdes e de servicos de saude e para
tomada de decisao;

VII - realizar a articulagao interfederativa para pactuagao de agdes e de
servicos em ambito regional ou inter-regional para garantia da equidade e
da integralidade do cuidado;

VIII - definir e pactuar na Comissao Intergestores Bipartite - CIB, os servigos
de saude que prestarao o cuidado as pessoas com faléncia intestinal, para
fins de habilitagao, em conformidade com os fluxos pactuados; e

IX - apoiar os Municipios na educagdao permanente dos profissionais de
saude a fim de promover a qualificacdo profissional, desenvolvendo
competéncias e habilidades relacionadas as a¢des do cuidado as pessoas
com faléncia intestinal.

Paragrafo unico. A pactuacdo de que trata o inciso | do caput deste artigo
deverd considerar as necessidades locais e seguir o processo de
Planejamento Regional Integrado - PRI.

Art. 252. Compete as Secretarias de Saude dos Municipios:

| - planejar e pactuar em Comissao Intergestores Bipartite - CIB e Comissao
Intergestores Regional - CIR, em conjunto com os demais gestores estaduais
e municipais, as referéncias para as ac0es e 0s servicos necessarios para a
atencdo integral das pessoas com faléncia intestinal;

Il - planejar, programar e organizar as acoes e 0s servicos para o cuidado das
pessoas com faléncia intestinal, considerando sua base territorial e as
necessidades de saude locais;

lll - realizar a articulacao interfederativa para pactuacao de acdes e de
servicos em ambito regional ou inter-regional para garantia da equidade e
da integralidade do cuidado;

IV - apoiar a regulagdo do acesso assistencial aos servigos especializados em
faléncia intestinal feita por meio da Central Estadual de Transplantes - CET,
visando a garantia do atendimento as pessoas com faléncia intestinal, de
acordo com as suas necessidades de saude;

V - consolidar, analisar e divulgar as informacgdes relacionadas ao Programa
Nacional de Atenc¢ao Integral as Pessoas com Faléncia Intestinal para
planejamento e programacdo de ag¢des e de servicos de saude e para
tomada de decisao.

Paragrafo unico. A pactuacdo de que trata o inciso | do caput deste artigo
deverd considerar as necessidades locais e seguir o processo de
Planejamento Regional Integrado - PRI e o Plano de Agdao Regional na
macrorregiao respectiva.

Art. 253. O Programa Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Faléncia
Intestinal é estruturado considerando suas linhas de cuidado, envolvendo a



Atencado Primaria e a Atencao Especializada a Saude, nos niveis ambulatorial
e hospitalar e no ambito domiciliar, em conformidade com a RAS.

§ 12 Compete a Atencgao Primaria a Saude:

I - desenvolver agdes voltadas as pessoas com faléncia intestinal, avaliando
sua vulnerabilidade e capacidade de autocuidado e realizando atividades
educativas, conforme necessidades identificadas, com vistas a ampliar a
autonomia da pessoa e de seus familiares, cuidadores e acompanhantes;

Il - encaminhar oportunamente a pessoa com suspeita de faléncia intestinal
para confirmacgao diagndstica;

lll -coordenar o cuidado da pessoa com faléncia intestinal, quando
referenciada para outros pontos da RAS; e

IV - realizar o cuidado domiciliar as pessoas com faléncia intestinal, de forma
integrada com as equipes da Atencao Domiciliar e com os servicos
especializados em atendimento a pessoa em faléncia intestinal, além dos
demais pontos da RAS envolvidos, conforme proposta definida para a regiao
de saude; e

V - promover o acompanhamento integral com equipe multiprofissional, a
fim de assegurar o cuidado necessario, orientar e capacitar cuidadores e
usuarios.

§ 22 Compete a Atencado Especializada a Saude:

| - realizar o cuidado especializado as pessoas com faléncia intestinal de
forma integrada com os componentes da RAS;

Il - instrumentalizar e orientar familiares, cuidadores e acompanhantes das
pessoas com faléncia intestinal para o cuidado domiciliar;

Ill - capacitar e apoiar as equipes da Atencao Primaria a Saude e da Atencao
Domiciliar para o cuidado adequado do usuario nas suas diversas
necessidades, com especial énfase na instalacdo, manutencao e cuidados
relativos aos insumos necessarios para a realizacao da nutricao parenteral;
e

IV - promover acdes que auxiliem a autonomia das pessoas com faléncia
intestinal.

Art. 254. Ato do Secretario de Atengao Especializada a Saude estabelecera
os procedimentos a serem incluidos na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais, assim como os
respectivos valores, para fins de financiamento dos servigos de trata este
Anexo, nos termos de pactuacao tripartite.

Paragrafo unico. O repasse dos recursos de que trata este artigo ocorrera
de acordo com a apuragao da producdo dos servicos conforme registrada
nas Bases de Dados do Sistema de Informagdo Ambulatorial - SIA/SUS e do



Sistema de Informagdo Hospitalar - SIH/SUS e ocorrerd por conta do
orcamento do Ministério da Saude, efetivado por meio do Fundo de Ac¢des
Estratégicas e Compensacao - FAEC.

Art. 255. As contrapartidas estaduais e municipais para o custeio das acdes
do Programa, de responsabilidade conjunta dos Estados, do Distrito Federal
e dos Municipios, deverao ocorrer em conformidade com as pactuagdes
estabelecidas nas respectivas Comissdes Intergestores Bipartite.

Art. 256. Os estabelecimentos de saude habilitados a prestarem a atencao
a saude as pessoas com faléncia intestinal no ambito do SUS estarao
submetidos a regulacao, controle e avaliacdo pelos respectivos gestores
publicos de saude.

Art. 257. As Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios adotardo as providéncias necessarias ao cumprimento das
normas estabelecidas nesta Portaria, podendo estabelecer normas de
carater suplementar, a fim de adequa-las as especificidades locais ou
regionais.

SUBSECAO |
DOS REQUISITOS E PROCEDIMENTOS PARA HABILITACAO DO SERVICO DE
REFERENCIA EM TRATAMENTO DA PESSOA COM FALENCIA INTESTINAL

Art. 258. O Servico de Referéncia em Tratamento da Pessoa com Faléncia
Intestinal é a unidade de saude que possui condicdes técnicas, instalacdes
fisicas, equipamentos e recursos humanos adequados a prestacao da
atencao especializada hospitalar e ambulatorial para pessoas com faléncia
intestinal, em carater multidisciplinar, devendo ser habilitado pelo Sistema
Nacional de Transplantes.

Art. 259. S3o obrigacdes do Servico de Referéncia em Tratamento da Pessoa
com Faléncia Intestinal:

| - compor a RAS regional, de forma que se garantam os principios, as
diretrizes e as responsabilidades descritas no Programa Nacional de Atengao
Integral as Pessoas com Faléncia Intestinal;

Il - apoiar os demais pontos de atencao da RAS no que se refere ao cuidado
da pessoa com faléncia intestinal, participando, sempre que necessario, da
educagdo permanente dos profissionais de salude que atuam neste cuidado
e realizando matriciamento das equipes;

Ill - apresentar estrutura fisica adequada, com programas e protocolos de
cuidado clinico estabelecidos;



IV - utilizar os sistemas de informacao vigentes para registro da atencao
dispensada no cuidado as pessoas com faléncia intestinal, conforme normas
técnico-operacionais preconizadas pelo Ministério da Saude;

V - garantir a integralidade do cuidado as pessoas com faléncia intestinal;

VI -acolher e realizar o encaminhamento regulado de pessoas com
diagndstico ou suspeita de faléncia intestinal, para fins de investigacao e
tratamento;

VIl - garantir alta hospitalar segura, com capacitacao dos cuidadores e
condi¢des de estrutura do domicilio com avaliagdao da assisténcia social
através de relatdrio de visita domiciliar realizada pelo gestor municipal;

VIII - oferecer atencdo diagndstica e terapéutica especifica para as pessoas
com Faléncia Intestinal, em carater multidisciplinar, a partir de protocolos
de encaminhamento a todos os pontos de atencao;

IX - reavaliar periodicamente as pessoas com faléncia intestinal, de acordo
com os protocolos definidos;

X - subsidiar acdes de saude dos gestores no ambito da faléncia intestinal,
guando necessario;

Xl - realizar diagndstico das pessoas com suspeita de faléncia intestinal;

XIl -referenciar as pessoas com faléncia intestinal para a Atencdo
Domiciliar, quando se fizer necessaria a continuidade do seguimento clinico,
garantindo seu matriciamento;

Xlll - submeter-se a regulagao, fiscalizacdao, monitoramento e avaliacdao do
Gestor Municipal, Estadual e do Distrito Federal, conforme as respectivas
atribuicdes e responsabilidades estabelecidas; e

XIV - realizar atividades de educacdo aos profissionais de saude no tema da
Faléncia Intestinal, em conjunto com os gestores do SUS, os conselhos de
salide e a comunidade cientifica.

Art. 260. Para ser habilitado como Servico de Referéncia em Tratamento da
Pessoa com Faléncia Intestinal, o estabelecimento hospitalar devera:

| - estar com o cadastro devidamente atualizado no CNES;
Il - cumprir as normas aplicaveis estabelecidas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - cumprir os critérios referentes a respectiva tipologia, a organizacdo e a
disponibilidade de for¢a de trabalho, de servicos e de equipamentos
adequados;

IV - apresentar Resolugcdo da Comissdo Intergestores Bipartite - CIB, do
Colegiado Intergestores Regional - CIR ou do Colegiado de Gestao da
Secretaria de Saude do Distrito Federal; e



V - atender ao disposto no art. 22 deste Anexo.

Art. 261. O processo para habilitacdao dos estabelecimentos de saude como
Servico de Referéncia em Tratamento da Pessoa com Faléncia Intestinal
obedecerd ao seguinte rito:

| - verificacdo, por parte do gestor de saude estadual ou distrital, do
cumprimento dos requisitos obrigatdrios presentes neste anexo;

Il - solicitacdo de habilitacdo, por parte do gestor de saude estadual ou
distrital, ao Ministério da Saude, acompanhada dos documentos que
comprovem o cumprimento dos requisitos listados no art. 32, devendo ser
realizada por meio do Sistema de Apoio a Implementacao de Politicas em
Saude - SAIPS;

lll -analise, por parte da Coordenacao-Geral do Sistema Nacional de
Transplantes, do Departamento de Atencao Especializada a Saude, do
Ministério da Saude, do cumprimento dos requisitos obrigatdrios;

IV - realizacdo de vistoria in loco, por parte da CGSNT/DAET/SAES/MS, para
fins de monitoramento dos requisitos para habilitacao; e

V - publicagdo de portaria de habilitagdo em Didrio Oficial da Unido.

Art. 262. A habilitacao podera ser suspensa ou cancelada, neste ultimo caso
gerando desabilitacdo, nas seguintes hipdteses:

| - a pedido, quando houver a interrupcao do servico;
Il - de oficio, quando identificada a auséncia de requisito de habilitacao;

Ill - pelo ndao cumprimento das obrigacdes estabelecidas no art. 29.

SECAO XVI
DO PLANO ESTADUAL DE DOACAO E TRANSPLANTES - PEDT

Art. 263. Este Anexo dispOe sobre os critérios para a elabora¢ao do Plano
Estadual de Doagao e Transplantes - PEDT.

Paragrafo unico. O PEDT consiste no instrumento basico de planejamento
para a implantagdao ou consolidagao da estratégia de desenvolvimento do
processo doagdo ou transplante, com finalidade de nortear a acdao dos
agentes publicos e privados, a partir do diagndéstico da realidade fisica,
social, assistencial e de capital humano da unidade federativa e de sua
regido, apresentando um conjunto de propostas para o desenvolvimento e
organizacado do processo, definidas para curto, médio e longo prazo.

Art. 264. O PEDT tem como objetivos:



| - apresentar a identificacdo e reconhecimento das necessidades de doagao
ou transplantes, em suas diferentes dimensdes de abrangéncia (incluindo,
no caso dos transplantes, as fases de pré e pds transplante); e

Il - ampliar o acesso, a promoc¢ao da equidade, a garantia da integralidade
da atencdo, a qualificacdo do processo de procura e de distribuicao de
orgaos e tecidos, a racionalizacdo de gastos e otimizag¢ao dos recursos.

Art. 265. O PEDT devera contemplar minimamente:

| - informacgdes de panorama geral de cada unidade federativa no que diz
respeito aos transplantes;

Il - mapeamento das regidoes e hospitais notificantes;

Il - mapeamento das estruturas especializadas integrantes da rede de
procura e doagao de drgaos e tecidos;

IV - mapeamento da rede transplantadora (rede assistencial) e de bancos de
tecidos oculares e multitecidos;

V - definicdo de parametros e metas locais para o desenvolvimento do
processo de procura de érgaos e tecidos;

VI - definicao das acdes que, no ano especifico, garantirdo o alcance dos
objetivos e o cumprimento das metas de que trata o inciso V;

VII - estratégia de regulacdo do acesso as listas de espera e aos transplantes
de 6rgdos e procedimentos correlatos (pré e pds transplantes);

VIII - estratégia regulacao do acesso a busca por doador, lista de espera e
transplantes de medula dssea e outros precursores hematopoéticos e
procedimentos correlatos (pré e pds transplantes);

IX - proposta de estruturacdo de redes de referéncia especializada em
modalidades especificas de transplantes, nos casos em que se aplique;

X - estratégia de procura de cdrneas e de reducao das listas de espera para
transplantes de tecidos oculares;

Xl - estratégia de monitoramento e inscricao dos doentes em dialise na lista
de espera por rins;

Xll - dimensionamento, acompanhamento, avaliacdo e auditoria dos bancos
de tecidos oculares, e outros;

XIll - metas para a capacitagao continuada de profissionais de saude
envolvidos no processo doacdo/transplante;

XIV - definicdo de instrumentos e métodos para avaliagao das Centrais
Estaduais de Transplante e das estruturas especializadas integrantes da rede
de procura e doacdo de érgaos e tecidos;

XV - definicdo de investimentos na rede de procura e doac¢ao de érgaos e
tecidos, incluindo a Central Estadual de Transplante;



XVI -fluxos de referéncia, contrarreferéncia e referenciamento
interestadual, também deverd conter os desenhos da rede de atencdo a
saude (incluindo os fluxos de referéncia, contrarreferéncia e
referenciamento interestadual) organizados de acordo com o Plano Diretor
de Regionalizacdo e corroborados a partir da articulacao com os gestores;

XVII - propostas para avaliagdo e monitoramento continuo dos indicadores
e estratégias definidos nos PEDT,;

XVIIl - reconhecimento dos hospitais notificantes com potencial de alta
performance na identificagdo e manutencao de potenciais doadores;

XIX -identificacdo dos hospitais notificantes com baixo potencial de
identificacdo e manutencao de potenciais doadores visando investimentos
em treinamentos e qualificacdo;

XX - definicdo de estratégias para identificacao de 100% (cem por cento) das
mortes encefilicas; e

XXI - definicdo de estratégias para aumentar a efetivacao dos potenciais
doadores, notadamente os de tecido ocular humano.

Paragrafo unico. O PEDT devera enfatizar a dimensdo do acesso as
modalidades de transplantes existentes nas unidades federativa e ao
referenciamento interestadual para as modalidades nao existentes.

Art. 266. As Centrais Estaduais de Transplantes de cada unidade federativa
deverao discutir, pactuar, aprovar e implantar o PEDT visando a qualificacao
do processo doacao ou transplante, ao planejamento dos investimentos e a
priorizacdo de projetos ou a adesao as politicas de incentivo do Ministério
da Saude, tendo como uma das principais metas o atendimento da
cobertura em transplantes na sua area de abrangéncia, em consonancia
com o Plano Diretor de Saude de cada unidade federada.

§ 12 0s gestores deverdo elaborar os planos estaduais de doagao e
transplantes dos Estados e do Distrito Federal, que serao submetidos a
homologacdao na respectiva Comissdao Intergestores Bipartite - CIB e
aprovacao pelo 6rgao central do SNT.

§ 22 A Secretaria de Atengao Especializada a Saude do Ministério da Saude
publicarda a Portaria de aprovac¢ao ou de indeferimento do pedido de
aprovacao do PEDT de cada unidade federativa.

§ 32 O PEDT, apds aprovado e homologado, terd a validade de 4 (quatro)
anos.

§ 42 Em casos de pedido de renovacgao, o novo PEDT devera ser apresentado
90 (noventa) dias antes de findados os 4 (quatro) anos de validade para nova
avaliacdo na forma do § 19.

§ 52 Os Estados e Municipios poderdao promover os ajustes necessarios para
adequacao a realidade epidemiolégica, demografica, patamares de oferta e



estdgio de estruturacdo da rede de atencdo a saude existente e disponivel
em seus territorios, reapresentando o novo PEDT ao Ministério da Saude,
conforme definido no art. 45 do Decreto n2 9.175 de 28 de outubro de
20217.

Art. 267. Os processos de analise e aprovacao do PEDT compreendem as
seguintes etapas e tramites, compondo o fluxo de encaminhamento do
PEDT ao Ministério da Saude:

| - elaborag¢ao do PEDT pela Central Estadual de Transplante em conjunto
com a Secretaria Estadual de Saude e demais instancias gestoras e técnicas;

Il -encaminhamento do PEDT apds pactuacdao na respectiva CIB a
Coordenacado-Geral do Sistema Nacional de Transplantes por via eletronica
(documento digitalizado em formato .PDF, enviado por correio eletronico -
snt@saude.gov.br);

Il -recebimento pela Coordenacao-Geral do Sistema Nacional de
Transplantes do Ministério da Saude;

IV -insercao do PEDT pela Coordenacdo-Geral do Sistema Nacional de
Transplantes no Sistema Eletronico de Informacgdes - SEI/MS;

V -avaliagdo do PEDT pela Coordenagao-Geral do Sistema Nacional de
Transplantes, em um prazo maximo de 60 (sessenta) dias, levando em conta
a apresentacao de todas as informacdes contidas no art. 32 desta Portaria;

VI - caso considerado aprovado, o PEDT da respectiva unidade federativa
sera publicado em portaria, pela Secretaria de Atencdo Especializada a
Saude do Ministério da Saude;

VIl - em caso de pendéncias, o PEDT sera devolvido a respectiva Central
Estadual de Transplantes contendo as alteracdes sugeridas, para resolucao
das pendéncias e nova apresentacao.

Art. 268.0s pedidos de autorizacao e renovacao de autorizacao de centros
e equipes especializados para a realizacao de retirada, transplantes,
processamento e armazenamento de tecidos, levardao em consideracao o
PEDT vigente de cada unidade federativa na definicdo conjunta entre o
gestor local de saude e o Ministério da Saude, sobre a concessdao de
autorizagdoes e renovagoes.

Art. 269. Os Estados deverao enviar o PEDT pactuado localmente a
Coordenagado-Geral do Sistema Nacional de Transplantes no prazo de 180
(cento e oitenta) dias a partir da data de publicacdo desta Portaria,
prorrogdvel por igual periodo mediante justificativa apresentada a
Coordenacado-Geral do Sistema Nacional de Transplantes por via eletrénica
(snt@saude.gov.br).

Art. 270. O PEDT devera ter a estrutura minima abaixo definida, admitindo
complementacdes a serem divulgadas por meio do sitio eletrénico do SNT:



I. Introducao;

Il. Objetivos;

lll. Analise Situacional e caracterizagdao dos problemas prioritarios;
IV. Formulacado de Objetivos, Diretrizes e Metas;

V. Indicadores de Avaliacao (acesso, necessidade e eficiéncia);

VI. Definicdo dos processos de monitoramento e avaliacdao continua dos
indicadores e estratégias;

VII. Conclusao; e

VIIl. Anexos.
SECAO XVI
DA DOACAO DE ORGAOS E TECIDOS DE RECEM NASCIDOS COM
ANENCEFALIA

Art. 271. Fica vedada a retirada e uso de 6rgaos ou tecidos de recém-
nascidos com anencefalia para uso em transplantes ou enxertos.



