PORTARIA DE CONSOLIDAGAO N° 4

Consolidagao das normas sobre os sistemas e os subsistemas
do Sistema Unico de Saude.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 87, paragrafo unico, incisos | e ll, da Constituicao, resolve:
Art. 1° Os sistemas e subsistemas do Sistema Unico de Satde (SUS) obedecerio ao disposto nesta Portaria.

CAPITULO |
DOS SISTEMAS NACIONAIS DE SAUDE

Art. 2° S3o sistemas nacionais de saude:
| - Sistema Nacional de Transplantes (SNT), instituido pelo Decreto n° 2.268, de 30 de junho de 1997, na forma do Anexo |

Il - Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados (SINASAN), instituido pela Lei n° 8.080, de 19 de Setembro de 1990 e disciplinado

pela Lei n® 10.205, de 21 de margo de 2001;

VL.

Il - Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica (SISLAB), na forma do Anexo II;

CAPIiTULO II
DOS SISTEMAS DE VIGILANCIA EM SAUDE

Art. 3° A Vigilancia em Saude obedecera o disposto no Anexo |l
Art. 4° O Sistema Nacional de Vigilancia em Saude (SNVS), observado o disposto no Anexo IV, é composto por:
| - Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (SNVE), instituido pelo Decreto n° 78.231, de 12 de agosto de 1976, na forma do Anexo V;
Il - Sistema Nacional de Vigilancia em Saude Ambiental.
Art. 5° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), instituido pela Lei n° 9.782, de 26 de Janeiro de 1999, observara o disposto no Anexo
CAPITULO Il
DO SISTEMA DE AUDITORIA DO SUS

Art. 6° A auditoria do SUS é realizada pelo Sistema Nacional de Auditoria (SNA), instituido pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1999, na

forma do Anexo VII.

CAPITULO IV
DOS SUBSISTEMAS DO SUS

Art. 7° O Subsistema de Atengéo a Saude Indigena, instituido pela Lei n° 9.836, de 23 de setembro de 1999, é um subsistema do SUS na forma

do Anexo VIII.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 8° Ficam revogadas, por consolidagéo, as seguintes normas:

| - Portaria n° 2600/GM/MS, de 21 de outubro de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido, Sec¢&o 1, de 30 de outubro de 2009, p. 77;

Il - Portaria n°® 901/GM/MS, de 16 de agosto de 2000, publicada no Diario Oficial da Unido, Secéo 1, de 18 de agosto de 2000, p. 116;

Il - Portaria n° 439/GM/MS, de 14 de margo de 2011, publicada no Diario Oficial da Unido, Secéo 2, de 16 de margo de 2011, p. 48;

IV - Portaria n°® 986/GM/MS, de 17 de maio de 2012, publicada no Diario Oficial da Unido, Segé&o 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 Unido, Seg&o 1, de 5 de marco de 2007, p. 29;

VI - Portaria n° 201/GM/MS, de 7 de fevereiro de 2012, publicada no Diario Oficial da Uni&o, Sec¢&o 1, de 8 de fevereiro de 2012, p. 43;

VII - Portaria n° 2381/GM/MS, de 29 de setembro de 2004, publicada no Diario Oficial da Unido, Segao 1, de 29 de outubro de 2004, p. 160;
VIII - Portaria n® 1315/GM/MS, de 30 de novembro de 2000, publicada no Diario Oficial da Unido, Sec¢ao 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 Unido, Segao 1, de 3 de maio de 2012, p. 30;

X - Portaria n°® 342/GM/MS, de 10 de margo de 2014, publicada no Diario Oficial da Unido, Secéo 1, de 11 de marco de 2014, p. 50;

XI - Portaria n° 1559/GM/MS, de 6 de setembro de 2001, publicada no Diario Oficial da Unido, Seg¢é&o 1, de 10 de setembro de 2001, p. 55;
XII - Portaria n® 2933/GM/MS, de 27 de setembro de 2010, publicada no Diario Oficial da Unido, Segédo 1, de 28 de setembro de 2010, p. 38;
XIII - Portaria n® 263/GM/MS, de 31 de margo de 1999, publicada no Diario Oficial da Unido, Segao 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, Secgédo 1, de 24 de setembro de 2004, p. 79;

XV -arts. 1° 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, Secéo 1, de 10 de julho

de 2013, p. 48;

XVI - Portaria n° 1935/GM/MS, de 19 de julho de 2010, publicada no Diario Oficial da Unido, Secgdo 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, Segdo 1, de 18ide fevereiro de 2016, p. 23;
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XVIII - Portaria n® 2406/GM/MS, de 5 de novembro de 2004, publicada no Diario Oficial da Unido, Sec¢&o 1, de 8 de novembro de 2004, p. 84;
XIX - Portaria n° 782/GM/MS, de 15 de margo de 2017, publicada no Diario Oficial da Unido, Sec¢&o 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, Se¢&o 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, Se¢éo 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, Secao 1, de 11 de julho de 2006, p. 41;
XXIII - Portaria n® 743/GM/MS, de 18 de abril de 2012, publicada no Diario Oficial da Unido, Secé&o 1, de 19 de abril de 2012, p. 35;
XXIV - Portaria n° 401/GM/MS, de 29 de margo de 2001, publicada no Diario Oficial da Unido, Secéo 1, de 30 de margo de 2001, p. 56;
XXV - Portaria n° 2123/GM/MS, de 29 de agosto de 2007, publicada no Diario Oficial da Unido, Sec¢do 1, de 30 de agosto de 2007, p. 90;
XXVI - Portaria n° 644/GM/MS, de 27 de margo de 2006, publicada no Diario Oficial da Unido, Segéo 1, de 29 de margo de 2006, p. 70;
XXVII - Portaria n® 755/GM/MS, de 18 de abril de 2012, publicada no Diario Oficial da Unido, Segéo 1, de 20 de abril de 2012, p. 47;
XXVIII - Portaria n® 1800/GM/MS, de 9 de novembro de 2015, publicada no Diario Oficial da Unido, Secgdo 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, Segdo 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, Segéo 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, Segao 1, de 10 de novembro de 2015, p. 22.
Art. 9° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

RICARDO BARROS

ANEXO |
Sistema Nacional de Transplantes (SNT) (Origem: PRT MS/GM 2600/2009)

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico do Sistema Nacional de Transplantes. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 1°)

Paragrafo Unico. E obrigatéria a observancia do disposto no Regulamento Técnico ora aprovado para o desenwlvimento de toda e qualquer
atividade relacionada a utilizagdo de células, tecidos, érgdos ou partes do corpo para fins de transplante em todo o territério nacional. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 1°, Paragrafo Unico)

CAPIiTULO |
DA ESTRUTURA E DO FUNCIONAMENTO DO SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTES (SNT)
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO 1)

Segao |
Da Estrutura da Coordenacao-Geral do SNT
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO |, Segao I)

Art. 2° As fungdes de 6rgao central do Sistema Nacional de Transplantes serdo exercidas pelo Ministério da Saude por meio da Coordenagéo-
Geral do Sistema Nacional de Transplantes (CGSNT), do Departamento de Atengdo Especializada e Tematica (DAET), da Secretaria de Atencdo a
Saude (SAS). (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 2°)

§ 1° A CGSNT, para o exercicio das fungdes previstas no art. 4°, incisos | a IX, do Decreto n° 2.268, de 1997, e no estabelecido no presente
Regulamento, e visando harmonizar a sua atuagdo com as demais politicas, articular-se-& com os outros 6rgdos do Ministério da Saude. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 2°, § 1°)

§ 2° E vedada a designag&o para o cargo de Coordenador-Geral do Sistema Nacional de Transplantes de qualquer membro em atividade integrante
de equipe especializada habilitada a retirada de tecidos, 6rgaos, células e partes do corpo e/ou a realizacao de transplantes, bem como de integrantes
de equipes técnicas de Bancos de Tecidos Humanos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 2°, § 2°)

Art. 3° Para o exercicio das fungdes que competem ao 6rgéo central do SNT, a CGSNT sera assistida por Grupo de Assessoramento Estratégico
(GAE), cujas atribuigdes sdo: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°)

| - elaborar diretrizes para a politica de transplantes e enxertos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, |)

Il - propor temas de regulamentagdo complementar; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, II)

11l - identificar os indicadores de qualidade para as atividades de doagao e transplantes; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, Il
IV - analisar os relatérios com os dados sobre as atividades do SNT; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, IV)

V - emitir parecer em situagdes especiais quando solicitados pela CGSNT. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, V)

§ 1° O GAE, coordenado pelo Coordenador-Geral do SNT, tera um representante - titular e suplente - dos seguintes 6rgdos, entidades e
associagoes: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 1°)

I - Central de Notificagdo, Captagéo e Distribuigdo de Orgéos (CNCDO), da Regido Centro-Oeste; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 1°, 1)
Il - CNCDOs da Regigo Nordeste; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 1°, II)

Il - CNCDOs da Regido Norte; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 1°, IIl)

IV - CNCDOs da Regido Sudeste; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 1°, IV)

V - CNCDOs da Regi&o Sul; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 1°, V)

VI - Conselho Federal de Medicina (CFM); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 1°, VI)



VII - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 1°, VII)

VIII - Associagéo Brasileira de Transplantes de Orgéos (ABTO); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 1°, VIII)

IX - Conselho Nacional dos Secretarios de Saude (CONASS); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 1°, IX)

X - Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 1°, X)
XI - Conselho Nacional de Saude (CNS); e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 1°, X)

XII - Ministério Publico Federal. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 1°, Xl)

§ 2° Os membros do GAE ser&o indicados pelos 6rgdos, entidades e associagbes relacionados no art. 3° § 1° e nomeados pelo Secretario da
SAS pelo periodo de dois anos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 2°)

§ 3° O representante de cada Regido serda o Coordenador da CNCDO que, entre as integrantes daquela regido geopolitica, apresentar melhor
desempenho quanto a doagéo de érgaos e tecidos, considerados os indicadores de nimero de doadores reais por milhdo de populagdo. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 3°)

§ 4° As reunides do GAE seréo presididas pelo Coordenador-Geral do SNT. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 4°)

§ 5° Para apreciagéo de temas especificos, o0 GAE podera convidar profissionais com notério saber em area de conhecimento especifico. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 5°)

§ 6° O Grupo tera ao menos duas reunides ordinarias anualmente e reunides extraordinarias, convocadas pelo Coordenador-Geral do SNT ou por,
no minimo, metade mais um dos membros titulares. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 6°)

Art. 4° Para assessora-la tecnicamente, a CGSNT contara com as seguintes Camaras Técnicas Nacionais (CTNs), a saber: (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 4°)

I - CTN de Captagéo e Doagéo de Orgdos, Tecidos, Células e Partes do Corpo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 4°, |)
Il - CTN de Histocompatibilidade; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 4°, )

Il - CTN de Transplante de Coragéo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 4°, Ill)

IV - CTN de Transplante de Pulm&o; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 4°, IV)

V - CTN de Transplante de Figado; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 4°, V)

VI - CTN de Transplante de Pancreas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 4°, VI)

VII - CTN de Transplante de Rim; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 4°, VII)

VIII - CTN de Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 4°, VIII)

IX - CTN de Transplante e Banco de Tecidos Oculares; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 4°, 1X)

X - CTN de Transplante e Banco Multitecidos (pele, tecidos cardiovasculares e tecidos musculoesqueléticos); e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 4°, X)

XI - CTN de Etica e Pesquisa em Transplantes. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 4°, XI)
§ 1° As CTNs serdo instituidas por ato do Secretario de Atengédo a Saude. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 4°, § 1°)

§ 2° Caso haja a incorporagdo de novas tecnologias, poderdo ser criadas Camaras Técnicas relacionadas a outras modalidades terapéuticas.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 4°, § 2°)

§ 3° O Regimento Interno das CTNs consta no Anexo 1 do Anexo | . (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 4°, § 3°)

Art. 5° Para execugdo das atividades de coordenagdo de logistica e distribuicdo de érgdos e tecidos no processo de doacado/transplante em
ambito nacional, a CGSNT contara com a Central Nacional de Transplantes (CNT), que tera as seguintes atribuigdes: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 5°)

I - articulagdo com as CNCDOs e suas regionais, conforme definidas adiante, no art. 6°, e com os demais integrantes do Sistema Nacional de
Transplantes; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, 1)

Il - apoio ao gerenciamento da captagdo, dando suporte técnico e intermediagdo necessarios a busca, em todo o territério nacional, de tecidos,
6rgdos e partes do corpo humano nas situagdes em que as condigdes clinicas do doador, o tempo de isquemia fria e as condi¢cdes de acessibilidade a
permitam; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, I)

Il - gerenciamento da alocagcado de 6rgados e tecidos entre Estados, em conformidade com a lista nacional de potenciais receptores, procurando
otimizar as condigdes técnicas de preservagéo, transporte e distribuicdo, considerando os critérios estabelecidos na legislagdo em vigor, de forma a
garantir o melhor aproveitamento dos 6rgéos disponiveis e a equidade na sua destinagéo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, Ill)

§ 1° Para fins de alocagéo de 6rgaos, a CNT adotara a seguinte organizagao macrorregional: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 1°)
| - Regido | - Rio Grande do Sul, Santa Catarina e Parana; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 1°, 1)
Il - Regido Il - Rio de Janeiro, Minas Gerais e Espirito Santo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 1°, )

Il - Regido Il - Goiads, Mato Grosso do Sul, Mato Grosso, Distrito Federal, Tocantins, Amazonas, Para, Acre, Roraima, Rondbnia, Amapa e Sao
Paulo; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 1°, Ill)

IV - Regido IV - Bahia, Sergipe, Alagoas, Pernambuco, Paraiba, Rio Grande do Norte, Ceara, Maranh&o e Piaui. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 5°, § 1°, IV)



§ 2° Para fins de alocagéo de tecidos captados, e ndo utilizados nos respectivos estados, a CNT adotara o critério de distribuigdo nacional,
atendendo, prioritariamente, as urgéncias nacionais e, a seguir, a CNCDO onde houver potenciais receptores inscritos em lista ha mais tempo. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 2°)

§ 3° A CNT dewera funcionar vinte e quatro horas por dia, sete dias por semana. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 3°)

§ 4° A CNT utilizara os seguintes formuldrios para realizar, autorizar e registrar os processos que enwolvam alocagéo interestadual de 6rgaos e/ou
tecidos, constantes no Anexo 12 do Anexo | : (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 4°)

I - Formulario | - Solicitagdo de Transporte Aéreo ou Rodoviario; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 4°, 1)

Il - Formulario Il - Autorizagédo de Transporte Terrestre; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 4°, 1)

Il - Formulario Il - Solicitagdo de Passagem; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 4°, Ill)

IV - Formulario IV- Motivo de Recusa de Orgaos e Tecidos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 4°, IV)

V - Formulério V - Notificagéo de Transplante Realizado; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 4°, V)

VI - Formulario VI - Orgao Disponibilizado pela CNT e n&o utilizado pela CNCDO; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 4°, VI)
VII - Formulario VII - Etiqueta para Transporte. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 4°, VIII)

§ 5° A CNT enviara cépias dos formularios constantes no art. 5°, § 4° & CNCDO Estadual ou Distrital envolvida nos processos gerenciados por ela.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 5°)

§ 6° A CNT emitira relatérios mensais a CGSNT com informagdes operacionais, considerando questdes de produgao, logistica de transporte e
tempos minimo, médio e maximo de cada etapa do processo de doagao/transplante por ela gerenciado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 6°)

Segao ll
Da Estrutura das Coordenagdes Estaduais e do Distrito Federal
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO |, Segao II)

Art. 6° As Coordenagdes Estaduais do SNT serdo exercidas pelas Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal, ou 6rgédos
equivalentes, por intermédio das respectivas Coordenagdes Estaduais ou Distrital de Transplantes. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 6°)

§ 1° Para que se integrem ao SNT, conforme o disposto no art. 5° do Decreto n° 2.268, de 1997, os Estados e o Distrito Federal que possuam em
seu territério equipes especializadas e estabelecimentos de saude autorizados para realizar diagnéstico de morte encefalica, retirada de érgéos e tecidos
e transplantes e enxertos deverdo contar com uma CNCDO. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 6°, § 1°)

§ 2° As atividades da Coordenacédo Estadual de Transplantes poderdo ser delegadas, no todo ou em parte, a CNCDO Estadual, ou as CNCDOS
Regionais. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 6°, § 2°)

§ 3° A Coordenagao de Transplantes dos Estados ou do Distrito Federal podera ser exercida pelo proprio Coordenador da Central de Notificacao,
Captacgao e Distribuigdo de Orgaos, exceto quando no Estado existirem CNCDOs Regionais. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 6°, § 3°)

§ 4° O Coordenador da CNCDO devera ser preferencialmente médico e, em caso de indicagdo de Coordenador com outra habilitagdo profissional,
devera ser, obrigatoriamente, designado um médico para o cargo de Responsawvel Técnico pela CNCDO. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 6°, § 4°)

§ 5° E vedada a designagdo para os cargos de Coordenador Estadual de Transplantes, de Coordenador da CNCDO Estadual ou Distrital ou de
Responsavel Técnico da CNCDO, nos termos do art. 5°, de qualquer membro integrante em atividade de equipe especializada habilitada a retirada e/ou
realizagao de transplantes ou de equipe técnico-administrativa de Bancos de Tecidos Humanos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 6°, § 5°)

Art. 7° Compete as Secretarias Estaduais de Saude ou do Distrito Federal (SES): (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 7°)

| - elaborar, se necessario, normas complementares e congruentes com este Regulamento, em ambito estadual; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 7°, 1)

Il - estruturar a CNCDO de forma a garantir seu adequado funcionamento e supenisionar suas atividades, bem como as demais atividades
relacionadas ao transplante em sua area de atuagéo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 7°, 1)

Il - solicitar 8 CGSNT o credenciamento da CNCDO; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 7°, Il

IV - solicitar a CGSNT o credenciamento de CNCDO regionais, atendidos os requisitos estabelecidos no art. 9°; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 7°, IV)

V - autorizar a criagdo da Organizagéo de Procura de Orgdos e Tecidos - OPO, atendidos os requisitos estabelecidos na Seg&o | do Capitulo I,
informando a CGSNT o cadastro atualizado das OPO, com as respectivas areas de atuagédo, as metas estabelecidas e o seu efetivo funcionamento.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 7°, V)

VI - manter e enviar a CGSNT, por meio do Formulario de Estatistica Mensal da CNCDO constante no Anexo 17 do Anexo |, até o 10° (décimo)
dia do més subsequente, informagdes atualizadas sobre todas as atividades relacionadas aos transplantes no ambito estadual, incluindo as atividades
relacionadas aos doadores vivos; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 7°, VI)

VII - designar os membros das Camaras Técnicas Estaduais de composigdo obrigatéria para todas as modalidades de transplantes realizadas
naquele Estado, exceto para Transplantes de Células - Tronco Hematopoéticas de TCTH, que é opcional, com, no minimo, tré&s membros para cada
orgdo/tecido, designados pelo Secretario Estadual ou do Distrito Federal, escolhidos entre especialistas da area afim, transplantadores ou néo, e
incluindo pelo menos um representante de senigo publico e/ou de ensino que realize transplante para cada camara técnica de érgao ou tecido. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 7°, VII)

Art. 8° Incumbe as CNCDOS: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°)
| - coordenar as atividades de transplantes no ambito estadual ou distrital; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°, 1)

Il - promover e fornecer as ferramentas para inscrigdo de potenciais receptores, com todas as indicagées necessarias a sua rapida localizacdo e a
verificagdo de compatibilidade do respectivo organismo para o transplante ou enxerto de tecidos, érgéos e partes disponiveis de que necessite; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°, Il)



Il - classificar os potenciais receptores e agrupa-los segundo as indicagdes do art. 8° I, em ordem estabelecida pela data de inscrigéo,
fornecendo-lhes o necessario comprovante; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°, Ill)

IV - manter atualizado o sistema de informagdes disponibilizado pelo SNT com as inscrigdes que efetuar para a organizagéo do cadastro nacional
de potenciais receptores; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°, IV)

V - receber notificagdes de morte encefalica ou outra que enseje a retirada de tecidos, 6rgdos e partes para transplante, ocorrida em sua area de
atuagéo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°, V)

VI - determinar o encaminhamento e providenciar o transporte de tecidos, 6rgéos e partes retiradas ao estabelecimento de saude autorizado, em
que se encontrar o receptor selecionado, observado o disposto no inciso lll deste artigo e em instrugcdes deste Regulamento; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 8°, VI)

VII - notificar a CNT de érgaos, tecidos e partes do corpo n&o utilizaveis entre os potenciais receptores inscritos em seus registros, para utilizagcao
entre os relacionados no cadastro nacional; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°, VII)

VIII - encaminhar relatérios anuais a CGSNT sobre o desenwolvimento das atividades de transplante em sua area de atuagéo; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 8°, VIII)

IX - exercer controle e fiscalizag&do sobre as atividades de que trata este Regulamento; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°, IX)
X - aplicar penalidades administrativas por infrac&o as disposi¢cdes da Lei n® 9.434, de 1997; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°, X)

XI - suspender, cautelarmente, pelo prazo maximo de sessenta dias, estabelecimentos e equipes especializadas, antes ou no curso do processo
de apuragéo de infragdo que tenham cometido, se, pelos indicios conhecidos, houver fundadas razdes de continuidade de risco de vida ou de agravos
intolerawveis a saude das pessoas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°, X)

XII - comunicar a aplicagéo de penalidade a CGSNT, que a registrara para consulta quanto as restricdes estabelecidas no art. 21, o § 2°, da Lei n°®
9.434, de 1997, e cancelamento, se for o caso, da autorizagdo concedida; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°, XlI)

XIII - acionar o Ministério Publico do Estado e outros 6rgdos publicos competentes, para reprimir ilicitos cuja apuragéo ndo esteja compreendida
no ambito de sua competéncia. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°, XllI)

§ 1° Competem exclusivamente as CNCDOS as atividades relacionadas ao gerenciamento do cadastro de potenciais receptores, recebimento das
notificagdes de mortes encefdlicas, promogédo da organizagédo logistica e distribuicdo dos 6rgdos e/ou tecidos removidos na sua area de atuagao.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°, § 1°)

§ 2° A CNCDO devera atuar junto aos estabelecimentos de satde por meio das Organizagdes de Procura de Orgdos e Tecidos (OPOS) e as
Comissdes Intra-Hospitalares de Doagéo de Orgéos e Tecidos para Transplantes (CIHDOT), constituindo uma rede de regulagdo e apoio aos senigos de
cuidados intensivos, emergéncias e administrativos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°, § 2°)

§ 3° A CNCDO determinar as diretrizes nas diversas etapas do processo de doacdo de o¢rgdos e tecidos, estabelecendo diretrizes de
funcionamento, mapeando a necessidade de novas organizagdes de busca e participando ativamente da formacgéo, capacitagdo, habilitagdo e educacao
permanente de seus profissionais. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°, § 3°)

§ 4° A captagéo de tecidos humanos - oculares, pele, musculo esquelético, valvas cardiacas e outros que vierem a ser utilizados para transplante
- devera ser organizada pela CNCDO em regides de abrangéncia de Bancos de Tecidos especificos, devendo a mesma promover ou fiscalizar os tramites
logisticos necessarios a adequada captagédo, acondicionamento e transporte do material coletado ao Banco de Tecidos. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 8°, § 4°)

§ 5° Nos Estados onde ndo houver Bancos de Tecidos, a CNCDO dewvera articular-se com hospitais e bancos de outros Estados para incentivar e
organizar a procura, a captagcéo e o encaminhamento para processamento de tecidos humanos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°, § 5°)

Art. 9° Poder-se-do criar CNCDOs Regionais em polos administrativos, submetidas, para todos os efeitos a Coordenagdo Estadual de
Transplantes e a CNCDO Estadual ou Distrital. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 9°)

§ 1° Compete as CNCDO Regionais: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 9°, § 1°)
| - coordenar as atividades de transplantes no ambito regional; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 9°, § 1°, )

Il - promover a inscricdo de potenciais receptores, com todas as indicagbes necessarias a sua rapida localizagdo e a \erificagdo de
compatibilidade do respectivo organismo para o transplante ou enxerto de tecidos, 6rgaos e partes disponiveis de que necessite; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 9°, § 1°, 1I)

Il - classificar os potenciais receptores e agrupa-los, segundo as indicagdes do art. 9°, § 1°, I, em ordem estabelecida pela data de inscrig&o,
fornecendo-lhes o necessario comprovante; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 9°, § 1°, Ill)

IV - comunicar @ CNCDO as inscricdes que efetuar para a organizacdo do cadastro estadual de potenciais receptores; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 9°, § 1°, IV)

V - receber notificagdes de morte encefalica ou outra que enseje a retirada de tecidos, érgdos e partes para transplante, ocorrida em sua area de
atuagéo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 9°, § 1°, V)

VI - determinar o encaminhamento e providenciar o transporte de tecidos, 6rgéos e partes retiradas ao estabelecimento de saude autorizado, em
que se encontrar o receptor ideal, observado o disposto no inciso lll deste artigo e neste Regulamento; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 9°, § 1°,
VI)

VII - notificar a CNCDO de tecidos, 6rgdos e partes nido aproweitaveis entre os potenciais receptores inscritos em seus registros, para utilizagao
entre os relacionados no cadastro nacional; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 9°, § 1°, VII)

VIII - encaminhar relatérios a CNCDO sobre o desenwlvimento das atividades de transplante em sua area de atuagdo; e (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 9°, § 1°, VIII)

IX - exercer controle e fiscalizag&do sobre as atividades de que trata este Regulamento. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 9°, § 1°, IX)

§ 2° A critério da CNCDO Estadual, poder-se-a alocar érgéos e tecidos em listas das CNCDO Regionais. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
9, §2°)



§ 3° As listas regionais poderdo ser gerenciadas a partir da CNCDO Estadual ou Regional. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 9°, § 3°)

§ 4° A deciséo de criagdo de listas ou CNCDO Regionais devera levar em conta a relagao custo/beneficio de sua instalagdo quanto a aspectos
populacionais, geograficos, logisticos, capacidade instalada, em especial a existéncia de laboratério de histocompatibilidade e tempo de isquemia fria
admissivel para 6rgdos e tecidos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 9°, § 4°)

§ 5° Sera admitida a criagdo de CNCDO Regional cuja circunscrigdo englobe mais de um Estado, com observancia dos fluxos de referéncia e
contrarreferéncia ja estabelecidos na assisténcia aos potenciais receptores, pactuados pelos Estados e Municipios que a integrardo, devendo ser a
Regional coordenada por apenas uma das CNCDO, Estaduais das unidades da Federagédo enwolvidas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 9°, § 5°)

CAPIiTULO II
DA CENTRAL NACIONAL DE TRANSPLANTES E DAS CENTRAIS DE NOTIFICAGAO, CAPTACAO E DISTRIBUICAO DE ORGAOS
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO II)

Segao |
Da Central Nacional de Notificagdo, Captag&o e Distribuicdo de Orgéos

Art. 10. Criar, no ambito do Sistema Nacional de Transplantes, a Central Nacional de Notificagdo, Captagéo e Distribuigdo de Orgéos. (Origem:
PRT MS/GM 901/2000, Art. 1°)

§ 1° A Central Nacional, ora criada, esta subordinada a coordenagéo do 6rgéo central do Sistema Nacional de Transplantes e é sua auxiliar no
desenwlvimento das seguintes atividades e atribui¢des: (Origem: PRT MS/GM 901/2000, Art. 1°, § 1°)

| - gerenciamento da lista Unica nacional de receptores, com todas as indicagdes necessarias a busca, em todo o territério nacional, de tecidos,
6rgdos e partes compativeis com suas condi¢des organicas; (Origem: PRT MS/GM 901/2000, Art. 1°, § 1°, a)

Il - implantagdo e gerenciamento do sistema nacional de informagdes em transplantes - listas de espera, captagdo e distribuicdo de 6rgaos,
realizagdo de transplantes e seus resultados; (Origem: PRT MS/GM 901/2000, Art. 1°, § 1°, b)

Il - articulagdo com as Centrais Estaduais/Regionais de Notificagdo, Captagdo e Distribuicdo de 6rgdos e com os demais integrantes do Sistema
Nacional de Transplantes; (Origem: PRT MS/GM 901/2000, Art. 1°, § 1°, c)

IV - articulagao da distribuicdo de 6rgaos entre estados, quando for ocaso, fazendo-o em conformidade com a lista nacional de receptores, com as
condicdes técnicas, de transporte e distribuicdo e demais critérios estabelecidos na legislagdo em vigor, de forma a garantir o melhor aproveitamento dos
6rgaos disponiveis e a equidade na sua destinagao; (Origem: PRT MS/GM 901/2000, Art. 1°, § 1°, d)

V - auxilio as CNCDO na articulagédo dos meios que viabilizem o transporte dos 6rgéos captados quando se tratar de distribui¢éo entre estados.
(Origem: PRT MS/GM 901/2000, Art. 1°, § 1°, e)

§ 2° A Central Nacional de Notificagdo, Captag&o e Distribuicdo de Orgdos devera funcionar, ininterruptamente, nas 24 horas do dia. (Origem: PRT
MS/GM 901/2000, Art. 1°, § 2°)

Art. 11. Determinar que a Secretaria de Atengdo a Saude (SAS) estabelega as normas de funcionamento e critérios técnicos a serem utilizados
pela Central Nacional de que trata o art. 10 e articule, com as correspondentes unidades do Ministério da Salde, os meios necessarios a sua
operacionalizacao e funcionamento. (Origem: PRT MS/GM 901/2000, Art. 2°)

Secao ll
Do Credenciamento das Centrais de Notificagdo, Captagao e Distribuigdo de Orgaos Estaduais e Regionais

Art. 12. O credenciamento das CNCDO sera concedido pela CGSNT, conforme o disposto nos arts. 4°, inciso VIII, 5° e seus paragrafos 1° e 2°, do
Decreto n° 2.268, de 1997. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 10)

§ 1° A solicitacdo de credenciamento, para as finalidades constantes no art. 7°, incisos | a Xl do Decreto n° 2.268, de 1997, devera conter as
seguintes informagées sobre a CNCDO: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 10, § 1°)

| - copia do ato de sua instituicdo pela Secretaria de Saude do Estado ou do Distrito Federal, conforme o disposto art. 5° do Decreto n° 2.268, de
1997; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 10, § 1°, 1)

Il - cépia do seu estatuto ou estrutura basica e das rotinas de funcionamento; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 10, § 1°, Il
11l - declaragéo do Secretario de Saude Estadual ou do Distrito Federal, com o seguinte teor: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 10, § 1°, Il
a) garantia de funcionamento da CNCDO vinte e quatro horas por dia, sete dias por semana; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 10, § 1°, Ill, a)

b) existéncia de infraestrutura, tais como equipamentos de informatica e comunicagéo, que garantam a agilidade, a seguranga e a transparéncia
dos processos de inclusdo de potenciais receptores no Cadastro Técnico Unico e distribuicdo de érgaos, tecidos, células ou partes do corpo; e (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 10, § 1°, lll, b)

c¢) apoio as equipes das OPOS e no CIHDOTTs. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 10, § 1°, 1ll, ¢)
IV - endereco completo de sua sede; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 10, § 1°, IV)
V - nome e habilitagéo profissional do seu dirigente titular; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 10, § 1°, V)

VI - indicagc&o dos Municipios e a respectiva populagdo, compreendidos em sua area de atuagdo; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 10, §
1°, VI)

VII - copia do termo formal de cooperagdo, caso venha a atuar no territério ou em parte de outro Estado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 10,
§ 1°, VII)

§ 2° A infraestrutura minima da CNCDO deve contar com area fisica exclusiva, linhas telefénicas com dispositivos de gravagédo 24 (vinte e quatro
horas) por dia, 7 (sete dias) por semana, fax, computadores com gravadora, impressora, acesso a internet, scanner ou copiadora, enderegos eletrénicos
ou tecnologia similar ou sucedanea para informagdes gerais a sociedade e consulta de posicdo no cadastro técnico pelos potenciais receptores;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 10, § 2°)

§ 3° Qualquer alteragao relativa as informagdes indicadas no § 1° deste artigo devem ser comunicadas por escrito a CGSNT, no prazo maximo de
trinta dias a contar da data em que ocorreu. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 10, § 3°)



Art. 13. A autorizagdo das CNCDO regionais sera concedida pela CGSNT, conforme o disposto no art. 4°, inciso VIII, e no art. 5°, §§ 1° e 2°, do
Decreto n°® 2.268, de 1997. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 11)

Segao lll
Do Comité Estratégico para o Programa de Desenwvolvimento de Equipes de Captagéo de Orgdos e Transplantes

Art. 14. Fica constituido Comité Estratégico, no ambito do Ministério da Saude, responsawel pelo Programa de Desenwlvimento de Equipes de
Captagao de Orgaos e Transplantes. (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 1°)

Art. 15. O Comité de que trata o art. 14 sera composto por: (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 2°)
I - Ministro de Estado da Saude, que o presidira; (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 2°, 1)

I - Coordenador-Executivo do Conselho Técnico-Consultivo, designado pelo Ministro de Estado da Saude; (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 2°,

Il - Secretaria-Executiva do Ministério da Saude; (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 2°, 1ll)
IV - Secretario de Atengéo a Saude do Ministério da Saude; e (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 2°, IV)
V - Secretario de Gestéo do Trabalho e da Educacédo na Saude do Ministério da Saude. (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 2°, V)

Art. 16. O Comité Estratégico sera assessorado por um Conselho Técnico-Consultivo, composto por 16 (dezesseis) membros titulares e 4 (quatro)
membros suplentes de notério saber em area de conhecimento especifico. (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 3°) (com redagdo dada pela PRT
MS/GM 986/2012)

§ 1° Os membros do Conselho serdo indicados pelo respectivo Coordenador-Executivo e designados pelo Ministro de Estado da Saude. (Origem:
PRT MS/GM 439/2011, Art. 3°, § 1°) (com redagao dada pela PRT MS/GM 986/2012)

§ 2° O Coordenador-Executivo acompanhara as atividades desempenhadas pelo Conselho Técnico-Consultivo referindo suas sugestdes ao Comité
Estratégico. (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 3°, § 2°)

Art. 17. Compete ao Comité Estratégico: (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 4°)

I - elaborar propostas de execugédo e projetos de apoio ao Programa de Desenvolvimento de Equipes de Captacdo de Orgdos e Transplantes;
(Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 4°, 1)

Il - avaliar e aprovar propostas oriundas de projetos, filantrépicos ou ndo, referentes a capacitagdo de profissionais de Captacdo de Orgdos e
Transplantes; (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 4°, 1)

Il - sugerir estudos de avaliagdo do impacto da implantagdo de equipes de captagao e realizagdo de transplantes de 6rgédos e tecidos na rede
local e regional de saude; (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 4°, lll)

IV - apresentar proposta de ag&o dirigida as regides de menores taxas de captacdo de 6rgaos e de realizacdo de transplantes e de maiores taxas
de mortalidade; e (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 4°, IV)

V - pronunciar-se sobre o estado da arte de novas tecnologias em transplantes de 6rgdos e tecidos e proposta de estudos dirigidos para a
realidade do Brasil. (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 4°, V)

§ 1° O Comité Estratégico terd, no minimo, 4 (quatro) reunides ordinarias anualmente e reunides extraordinarias, conwocadas pelo Ministro de
Estado da Saude. (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 4°, § 1°)

§ 2° O Conselho Técnico-Consultivo se reunira, a qualquer tempo, mediante provocagdo do seu Coordenador-Executivo. (Origem: PRT MS/GM
439/2011, Art. 4°, § 2°)

§ 3° O membro impossibilitado de participar em reunido do Comité Estratégico ou do Conselho Técnico-Consultivo devera comunicar a sua
auséncia ao Gabinete do Ministro com antecedéncia minima de 2 (dois) dias uteis. (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 4°, § 3°)

§ 4° As reunides do Conselho Técnico-Consultivo acontecerao preferencialmente em Brasilia-DF. (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 4°, § 4°)

Art. 18. O Comité Estratégico e o Conselho Técnico-Consultivo terdo o apoio administrativo do Gabinete do Ministro para o desempenho de suas
atividades. (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 5°)

Art. 19. As fungbes dos membros do Comité Estratégico e dos representantes do Conselho Técnico-Consultivo ndo serdo remuneradas e seu
exercicio sera considerado de relevancia para o senigo publico. (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 6°)

Art. 20. O Gabinete do Ministro adotara as providéncias necessarias para a operacionalizagdo das atividades de que tratam esta Seg&o. (Origem:
PRT MS/GM 439/2011, Art. 7°)

Art. 21. O Conselho Técnico-Consultivo dispora de Regimento Interno, que devera ser elaborado pelos seus membros para posterior aprovagao
pelo Ministro de Estado da Saude. (Origem: PRT MS/GM 986/2012, Art. 4°)

CAPIiTULO III
DA ORGANIZACAO DAS OPOs E DAS CIHDOTTs
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO Il

Segao |
Das Organizagdes de Procura de Orgdos e Tecidos (OPOs)
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO I, Segao I)

Art. 22. As Secretarias de S@ﬂde dos Estados e do Distrito Federal, em conformidade com a avaliagcéo da respectiva CNCDO, estéo autorizadas a
criar Organizagdes de Procura de Orgdos e Tecidos (OPOs). (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 12)

§ 1° As OPOs eventualmente criadas deverdo se reportar a respectiva CNCDO e atuar em parceria com as CIHDOTT dos hospitais localizados na
sua area de atuagao. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 1°)



§ 2° A OPO dewe ter seus limites de atuagéo definidos por critérios geograficos e populacionais, bem como atuar de forma regionalizada para a
deteccao e demais procedimentos de viabilizagdo de potencial doador de 6rgéos e tecidos para transplantes, podendo a CNCDO delegar a OPO o apoio
e a organizagao necessarios a execucao dos processos de doacao de 6rgdos, na sua area geografica de atuagdo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
12, § 2°)

§ 3° A OPO néao dewvera ter qualquer ingeréncia sobre a distribuicdo dos érgaos/tecidos por ela captados. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
12, § 3°)

§ 4° A OPO devera contar, obrigatoriamente, com pelo menos um médico coordenador, além de enfermeiros e agentes administrativos de nivel
médio, devendo todos os seus profissionais de nivel superior possuir experiéncia comprovada em areas de cuidados de pacientes criticos, diagnostico de
morte encefalica, triagem de doadores e entrevista com familiares de potenciais doadores. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 4°)

§ 5° Poderéo integrar a OPO equipes especializadas de retirada multiorganica e/ou multitecidos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 5°)

§ 6° E vedada a designagao para o cargo de Coordenador da OPO de qualquer membro integrante de equipe especializada habilitada a retirada
e/ou realizag&o de transplantes em atividade. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 6°)

§ 7° A OPO podera exercer as competéncias da CIHDOTT do estabelecimento de salude onde eventualmente estiver sediada. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 7°)

§ 8° A CNCDO devera pactuar formalmente a insergdo dos hospitais da area de atuagéo da OPO. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 8°)

§ 9° As direcdes técnicas dos hospitais participantes deverdo tomar todas as providéncias para garantir aos profissionais da OPO o pleno acesso
a suas dependéncias, em especial as unidades de internagdo, tratamento intensivo, emergéncias ou similares, centros cirlrgicos, bem como as
unidades de meios diagnosticos relacionados a atividade de busca de 6rgéos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 9°)

§ 10. A solicitagéo da criagdo de OPO pelas Secretarias Estaduais ou do Distrito Federal devera ser encaminhada a CGSNT para sua autorizagao
de funcionamento e habilitagdo, acompanhada de: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 10)

| - relagdo dos hospitais participantes dentro de sua area de atuag@o com os respectivos termos de pactuacao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 12, § 10, 1)

Il - certiddo negativa de infragdo ética fornecida pelos respectivos conselhos de classe das areas de atuagdo dos profissionais integrantes;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 10, 1)

Il - comprovagdo de formacéo e experiéncia profissional de seus integrantes; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 10, Ill)
IV - regime de trabalho de seus integrantes; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 10, IV)

V - endereco e descrigcdo das instalagdes fisicas onde funcionara a OPO. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 10, V)
Art. 23. Séo atribui¢cées da OPO: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13)

| - organizar, no ambito de sua circunscrigéo, a logistica da procura de doadores; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, 1)

Il - criar rotinas para oferecer aos familiares de pacientes falecidos nos hospitais de sua area de abrangéncia a possibilidade da doag&o de 6rgaos
e tecidos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, II)

Il - articular-se com as equipes médicas dos diversos hospitais, especialmente as das Unidades de Tratamento Intensivo e Urgéncia e
Emergéncia, no sentido de identificar os potenciais doadores e estimular seu adequado suporte para fins de doagao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 13, 1)

IV - articular-se com as equipes encarregadas da verificagdo de morte encefélica, visando assegurar que o processo seja agil e eficiente, dentro de
estritos par@metros éticos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, IV)

V - viabilizar a realizagéo do diagndstico de morte encefélica, conforme a Resolugdo do Conselho Federal de Medicina - CFM sobre o tema;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, V)

VI - notificar e promover o registro de todos os casos com diagndstico estabelecido de morte encefalica, mesmo daqueles que ndo se tratem de
possiveis doadores de 6rgdos e tecidos ou em que a doagdo ndo seja efetivada, com registro dos motivos da ndo-doagado; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 13, VI)

VII - manter o registro do ndmero de 6bitos ocorridos nas instituicdes sob sua abrangéncia, com levantamento dos casos de coma e Glasgow
igual ou abaixo de 7 que tenham ewoluido para 6bito; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, VII)

VIII - promover e organizar ambientes e rotinas para o acolhimento as familias doadoras antes, durante e depois de todo o processo de doagdo no
ambito dos hospitais; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, VIII)

IX - participar das entrevistas familiares quando solicitada por estabelecimento de saude de sua area de atuagdo. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 13, IX)

X - articular-se com os respectivos Institutos Médicos Legais-IML e os Senigos de Verificagdo de Obito - SVO para, nos casos em que se
aplique, agilizar o processo de necropsia dos doadores, facilitando, sempre que possivel, a realizagdo do procedimento no préprio estabelecimento de
saude onde se encontram, tdo logo seja procedida a retirada dos 6rgdos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, X)

XI - articular-se com as respectivas CNCDOs, CIHDOTTs e bancos de tecidos de sua regido, para organizar o processo de doagdo e captagédo de
orgados e tecidos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, X)

XIl - orientar e capacitar o setor responsawel, nos estabelecimentos de saude, pelo prontudrio legal do doador quanto ao arquivamento dos
documentos originais relativos a doacéo, como identificagdo, protocolo de \erificacdo de morte encefalica, termo de consentimento familiar livre e
esclarecido, exames laboratoriais e outros eventualmente necessarios a validagdo do doador, de acordo com a Lei n° 9.434, de 1997; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 13, XlI)

Xl - capacitar multiplicadores sobre acolhimento familiar, morte encefalica e manutencdo de doadores e demais aspectos do processo de
doacgao/transplantes de 6rgdos, tecidos, células ou partes do corpo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, Xlll)



XIV - manter os registros de suas intervengdes e atividades diarias atualizados conforme os indicadores de eficiéncia para a area; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 13, XIV)

XV - apresentar mensalmente os relatérios de produgdo a CNCDO; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, XV)

XVI - implementar programas de qualidade e boas praticas relativos a todas as atividades que enwolvam doagao/transplantes de érgaos, tecidos,
células ou partes do corpo no ambito da OPO; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, XVI)

XVII - registrar, para cada processo de doagao, informagdes referentes constantes na Ata do Processo Doagado/Transplante, constante no
Formulario I, Anexo 18 do Anexo | . (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, XVII)

§ 1° Todas as informagdes relativas aos potenciais doadores levantadas pela OPO deverdo ser encaminhadas a respectiva CNCDO, por meio do
Formulario Il, Anexo 18 do Anexo | . (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, § 1°)

§ 2° Deverdo ser pactuadas entre as OPOs e as CNCDOs as metas semestrais referentes as suas atividades. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 13, § 2°)

§ 3° As CNCDOs deverao acompanhar a atuagdo das OPOs em niwvel intra e inter-hospitalar em todas as atividades relacionadas a doagao e
transplante de 6rgédos, tecidos, células ou partes do corpo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, § 3°)

§ 4° Os indicadores de eficiéncia e do potencial de doacdo de érgdos, tecidos, células ou partes do corpo, relativos a OPO e a CIHDOTT
encontram-se estabelecidos na Lista de Indicadores do Anexo 19 do Anexo | . (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, § 4°)

§ 5° As CNCDOs, em conjunto com as OPOs, deverdo executar agées de educagéo, diwilgagédo e promogéo da doagao, incluindo as relativas aos
transplantes de células-tronco hematopoéticas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, § 5°)

§ 6° As CNCDOs deverao encaminhar a SES e a CGSNT um relatério anual sobre o desempenho da OPOs em que deverdo constar as metas
pactuadas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, § 6°)

§ 7° As atribuicdes comuns da OPOs e da CIHDOTTs serdo exercidas de maneira cooperativa e ambas serdo corresponsaveis pelo desempenho
da rede de ateng&o a doacao de 6rgdos, na sua area de atuagéo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, § 7°)

Secgao ll
Das Comissdes Intra-Hospitalares de Doagédo de Orgdos e Tecidos para Transplante (CIHDOTTs)
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO III, Segao Il

Art. 24. A criagdo das CIHDOTTs sera obrigatéria naqueles hospitais publicos, privados e filantropicos que se enquadrem nos perfis relacionados
abaixo, obedecida a seguinte classificagdo: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 14)

I - CIHDOTT I: estabelecimento de saiude com até 200 (duzentos) 6bitos por ano e leitos para assisténcia ventilatéria (em terapia intensiva ou
emergéncia), e profissionais da area de medicina interna ou pediatria ou intensivismo, ou neurologia ou neurocirurgia ou neuropediatria, integrantes de
seu corpo clinico; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 14, 1)

Il - CIHDOTT II: estabelecimento de saude de referéncia para trauma e/ou neurologia e/ou neurocirurgia com menos de 1000 (mil) 6bitos por ano ou
estabelecimento de saide nao-oncolégico, com 200 (duzentos) a 1000 (mil) ébitos por ano; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 14, II)

Il - CIHDOTT Illl: estabelecimento de saude ndo-oncolégico com mais de 1000 (mil) ébitos por ano ou estabelecimento de satude com pelo menos
um programa de transplante de 6rgéo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 14, 1II)

Paragrafo Unico. A criagdo das CIHDOTT sera opcional para todos os demais hospitais que ndo se enquadrem nos perﬁ§ descritos nos incisos
deste artigo, e deverdo ser classificadas pela CNCDO Estadual ou Regional. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 14, Paragrafo Unico)

Art. 25. A CIHDOTT devera ser instituida por ato formal da diregdo de cada estabelecimento de saude, dewvera estar vinculada diretamente a
diretoria médica da instituigdo e ser composta por, no minimo, trés membros integrantes de seu corpo funcional, dos quais um, que devera ser médico
ou enfermeiro, sera o Coordenador Intra-Hospitalar de Doag&o de Orgados e Tecidos para Transplante. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 15)

§ 1° A diregéo do estabelecimento de salde devera prover area fisica definida e equipamentos adequados para gerenciamento e armazenamento
de informagdes e documentos, intercomunicagao entre os diversos participantes participantes do processo, e conforto para profissionais e familiares dos
potenciais doadores, pleno funcionamento da CIHDOTT, bem como definir o regime de trabalho dos seus membros quanto a atuagdo na Comiss&o.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 15, § 1°)

§ 2° Nos hospitais com CIHDOTTs classificadas como Il e Ill, conforme o art. 24, o Coordenador da Comissao Intra-Hospitalar de Doagdo de
Orgédos e Tecidos para Transplante devera possuir carga horaria minima de vinte horas semanais dedicadas exclusivamente a referida Comisséo.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 15, § 2°)

§ 3° O Coordenador da CIHDOTT classificada como Il devera ser obrigatoriamente um profissional médico. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
15, § 3°)

§ 4° A CIHDOTT dewera publicar Regimento Interno préprio e promover reunides periddicas registradas em ata. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 15, § 4°)

§ 5° O Coordenador da CIHDOTT respondera administrativa e tecnicamente ao Diretor Técnico do estabelecimento de saude ao qual esteja
vinculado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 15, § 5°)

§ 6° No ambito do estabelecimento de saude onde esta constituida, a CIHDOTT devera ter prerrogativas especificas para o exercicio das atividades
relativas ao processo doacgdo de 6rgdos, tecidos, células e partes do corpo para transplante, nos termos da lei e deste Regulamento. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 15, § 6°)

§ 7° Os hospitais devem solicitar a CNCDO autorizagdo de funcionamento da CIHDOTT, informando sua constituicdo, acompanhada de certidao
negativa de infragdo ética junto ao seu 6rgdo de classe relativa ao Coordenador Intra-Hospitalar de Doagdo de Orgdos e Tecidos para Transplante.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 15, § 7°)

§ 8° A respectiva CNCDO devera informar a CGSNT a constituicdo das CIHDOTTs. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 15, § 8°)

Art. 26. Sao atribuicdes da CIHDOTT: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16)

| - organizar, no ambito do estabelecimento de saude, o protocolo assistencial de doagdo de 6rgéos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, I)



Il - criar rotinas para oferecer aos familiares de pacientes falecidos no estabelecimento de saude, e que n&o sejam potenciais doadores de 6rgaos,
a possibilidade da doacédo de cérneas e outros tecidos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, II)

Il - 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 e estimular seu adequado suporte para fins de doagao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 16, 1ll)

IV - articular-se com as equipes encarregadas da verificagdo de morte encefélica, visando assegurar que o processo seja agil e eficiente, dentro de
estritos parametros éticos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, IV)

V -\iabilizar a realizagdo do diagnéstico de morte encefalica, conforme Resolugdo do CFM sobre o tema; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
16, V)

VI - notificar e promover o registro de todos os casos com diagnostico estabelecido de morte encefalica, mesmo daqueles que ndo se tratem de
possiveis doadores de érgédos e tecidos, ou em que a doagdo ndo seja efetivada, com registro dos motivos da nio-doagéo; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 16, VI)

VII - manter o registro do nimero de ébitos ocorridos em sua instituigdo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, VII)

VIII - promover e organizar o acolhimento as familias doadoras antes, durante e depois de todo o processo de doagdo no dmbito da instituicao;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, VIII)

IX - articular-se com os respectivos IML e SVO para, nos casos em que se aplique, agilizar o processo de necropsia dos doadores, facilitando,
sempre que possivel, a realizagdo do procedimento no proprio estabelecimento de salde, tdo logo seja procedida a retirada dos érgéos; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 16, IX)

X - articular-se com as respectivas CNCDOs, OPOs e/ou bancos de tecidos de sua regido, para organizar o processo de doagéo e captagdo de
orgaos e tecidos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, X)

XI - arquivar, guardar adequadamente e enviar a CNCDO copias dos documentos relativos ao doador, como identificagdo, protocolo de erificacdo
de morte encefalica, termo de consentimento familiar livre e esclarecido, exames laboratoriais e outros eventualmente necessarios a validagéo do doador,
de acordo com a Lei N° 9.434, de 1997; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, XI)

XIl - orientar e capacitar o setor responsawel, no estabelecimento de salde, pelo prontuario legal do doador quanto ao arquivamento dos
documentos originais relativos a doacéo, como identificagdo, protocolo de erificacdo de morte encefalica, termo de consentimento familiar livre e
esclarecido, exames laboratoriais e outros eventualmente necessarios a validagdo do doador, de acordo com a Lei N° 9.434, de 1997; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 16, XlI)

XIII - responsabilizar-se pela educagédo permanente dos funcionarios da instituicdo sobre acolhimento familiar e demais aspectos do processo de
doacéo e transplantes de 6rgéos, tecidos, células ou partes do corpo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, XlII)

XIV - manter os registros de suas intervengdes e atividades diarias atualizados conforme Anexo 19 do Anexo | ; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 16, XIV)

XV - apresentar mensalmente os relatérios a CNCDO, conforme o Anexo 19 do Anexo | ; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, XV)

XVI - nos casos em que se aplique, articular-se com as demais instancias intra e interinstitucionais no sentido de garantir aos candidatos a
receptores de orgdos, tecidos, células ou partes do corpo o0 acesso as equipes especializadas de transplante, bem como auditar internamente a
atualizacdo junto a CNCDO das informagdes pertinentes a sua situagdo clinica e aos demais critérios necessarios a selegcdo para alocagdo dos
enxertos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, XVI)

XVII - acompanhar a produgéo e os resultados dos programas de transplantes de sua instituicdo, nos casos em que se apliquem, inclusive os
registros de seguimento de doadores vivos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, XVII)

XVIII - implementar programas de qualidade e boas praticas relativas a todas as atividades que enwlvam doacg&o e transplantes de érgéos,
tecidos, células ou partes do corpo; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, XVIII)

XIX - registrar, para cada processo de doacgdo, informacdes constantes na Ata do Processo Doagéo/Transplante, do Anexo 18 do Anexo | .
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, XIX)

Paragrafo Unico. Os indicadores de eficiéncia e do potencial de doagao de érgaos, tecidos, célula§ ou partes do corpo relativos as CIHDOTTs
encontram-se estabelecidos no Anexo 19 do Anexo | . (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, Paragrafo Unico)

Art. 27. A avaliagdo dos indicadores de desempenho das CIHDOTT classificadas como lll, conforme o art. 24, em relagdo as metas pactuadas
com a CNCDO Estadual e/ou Regional, sera critério de renovagéo de autorizagao de estabelecimentos e equipes especializadas. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 17)

CAPIiTULO IV
DA AUTORIZAGAO DE EQUIPES ESPECIALIZADAS E DE ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO IV)

Segao |
Das Condigbes Gerais
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO IV, Segzo I)

Art. 28. O transplante de tecidos, 6rgdos, células ou partes do corpo s6 podera ser realizado por estabelecimento de salde e equipes
especializadas de retirada e transplante previamente autorizados pela CGSNT. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 18)

§ 1° A exigéncia estabelecida no caput deste artigo é aplicavel a todos os estabelecimentos de saude publicos ou privados e as equipes
especializadas, independentemente de vinculo juridico com o Sistema Unico de Salde (SUS). (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 18, § 1°)

§ 2° O estabelecimento de saude responsavel pela realizagdo de transplantes ou enxertos de 6érgaos, tecidos, células ou partes do corpo devera
atender as normas de vigilancia sanitaria vigentes. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 18, § 2°)

Art. 29. A autorizagdo para retirada de tecidos, 6rgaos, células ou partes do corpo humano, realizagéo de transplantes e acompanhamento dos
pacientes transplantados sera concedida pela CGSNT, aos estabelecimentos de sadde, em conformidade com o disposto nos arts. 4°, inciso IV; 8° e 9°
do Decreto n°® 2.268, de 1997, e se atendidas as exigéncias e fluxos estabelecidos no Anexo 20 do Anexo | . (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 19)



§ 1° As solicitagbes para a autorizagdo podem ser formalizadas para a realizag&o, conjunta ou separadamente, das atividades de retirada e/ou
transplantes e/ou acompanhamento pds-transplante de tecidos, érgaos, células ou partes do corpo humano. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 19, §
1°)

§ 2° As atividades de acompanhamento pré-transplante e atualizag&o das informagdes do potencial receptor no Cadastro Técnico Unico (CTU)
estardo limitadas as equipes especializadas e aos estabelecimentos autorizados para realizagéo de transplante. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
19, § 2°)

§ 3° A cada especialidade de transplante, segundo o 6rgéo, tecido, célula ou parte do corpo objeto da atividade, correspondera uma autorizagéo, a
ser assim requerida. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 19, § 3°)

Art. 30. A autorizagdo para retirada de tecidos, o6rgédos, células ou partes do corpo, realizagdo de transplantes, e acompanhamento pos-
transplante sera concedida pela Coordenagado-Geral do SNT as equipes especializadas, conforme o disposto nos arts. 10 e 11 do Decreto n°® 2.268, de
1997, e atendidas as exigéncias e fluxos estabelecidos no Anexo 20 do Anexo | . (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 20)

§ 1° As solicitagbes para a autorizagcdo podem ser formalizadas para a realizag&o, conjunta ou separadamente, das atividades de retirada e/ou
transplantes e/ou acompanhamento pés-transplante de tecidos, érgaos, células ou partes do corpo humano. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 20, §
1°)

§ 2° A retirada de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo de doadores vivos e de 6rgdos de doadores falecidos devera ser realizada por médico,
necessariamente pertencente as equipes especializadas autorizadas nos termos deste Regulamento. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 20, § 2°)

§ 3° A retirada de tecidos de doadores falecidos podera ser realizada por médicos ou enfermeiros, sendo aceitavel a participagao de profissional de
nivel técnico, desde que treinados e certificados para tal, e sob autorizagdo, supenisdo e responsabilidade do responsavel técnico do banco para onde
os tecidos serdo transferidos, devidamente autorizados nos termos deste Regulamento. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 20, § 3°)

§ 4° A autorizagdo isolada para retirada ou acompanhamento pés-transplante de tecidos, 6rgdos, células ou partes do corpo humano estara
condicionada a supenisdo técnica, formalmente estabelecida, de equipe especializada, autorizada para realizagdo de transplantes nos termos deste
Regulamento. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 20, § 4°)

Art. 31. Qualquer alteragcdo em relagc&o as equipes especializadas ou aos estabelecimentos de saude devera ser comunicada a SES, conforme o
disposto no art. 9° do Decreto n°® 2.268, de 1997. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 21)

Paragrafo Unico. A SES verificara a continuidade do atendimento as disposicdes deste Regulamento e enviara parecer conclusivo 8 CGSNT para
proceder a andlise e publicagéo das decisdes no Diario Oficial da Unido (DOU). (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 21, Paragrafo Unico)

Art. 32. A solicitagdo de cancelamento de autorizagdo para as equipes especializadas ou para os estabelecimentos de salde podera ser
requerida por iniciativa da: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 22)

| - Coordenacao-Geral do Sistema Nacional de Transplantes; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 22, 1)
Il - Secretarias de Saude dos Estados; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 22, 1)

Il - Hospitais, laboratérios ou bancos de tecidos; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 22, 1lI)

IV - Equipes especializadas de transplantes. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 22, IV)

§ 1° No caso dos incisos I, lll e IV deste artigo, o processo devidamente instruido devera ser apresentado a CGSNT, que emitira parecer
conclusivo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 22, § 1°)

§ 2° O cancelamento da autorizagéo de equipe especializada provocado por ato ilicito estender-se-a a toda e qualquer atividade em transplante da
referida equipe, independentemente da sua natureza publica ou privada. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 22, § 2°)

Art. 33. Os estabelecimentos de saude ndo autorizados a retirar tecidos, 6rgdos ou partes do corpo humano destinados a transplante ou
tratamento deverdo permitir a imediata remocéo do paciente ou franquear suas instalagées e fornecer o apoio operacional necessario as equipes
especializadas, hipétese em que serdo ressarcidos na forma da lei. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 23)

§ 1° A obrigatoriedade de que trata o caput deste artigo se aplica a estabelecimentos de saude publicos ou privados. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 23, § 1°)

§ 2° A equipe de retirada envolvida deve estar autorizada nos termos do inciso | do art. 27. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 23, § 2°)

Art. 34. Para que sejam considerados aptos a realizar os procedimentos de doagdo de 6rgdos, tecidos, células ou partes do corpo, exceto
células-tronco hematopoéticas, os estabelecimentos de salde que se enquadrem na situacdo descrita no art. 30 devem possuir no minimo: (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 24)

| - cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 24, 1)

Il - perfil de assisténcia compativel com a identificacéo e a notificagdo de morte encefalica (existéncia de médico capacitado a realizar o exame
clinico descrito no Protocolo de Morte Encefélica, conforme Resolugdo do CFM e da existéncia de aparelho de suporte a ventilagdo mecanica -
respirador/ventilador mecanico) no caso de doagéo de 6rgados; e; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 24, 1I)

Il - perfil de assisténcia capaz de gerar notificagdo de ébitos no caso de doagéo apenas de tecidos (ébito com coragdo parado). (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 24, IIl)

Paragrafo Unico. A notificagdo do 6bito devera ser feita 8 CNCDO Estadual ou Regional. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 24, Paragrafo
Unico)

Art. 35. A autorizagdo de estabelecimentos de saude e equipes especializadas para a retirada e/ou transplante e/ou acompanhamento pos-
transplante de 6rgdos, tecidos, ou células ou partes do corpo, devera ser renovada a cada dois anos, devendo o estabelecimento de saude e/ou
responsavel pela equipe especializada formalizar o pedido de renovagéo a SES. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 25)

§ 1° O processo de renovacao de autorizagdo de estabelecimentos de saude devera ser instruido com: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 25,

§1°)

I - preenchimento do formulério correspondente ao érgéo ou tecido em questéo e declaracao do Diretor Técnico de permanéncia das condigdes de
instalagdes fisicas, equipamentos, recursos humanos, rotinas técnicas e administrativas que permitiram a autorizagdo original; (Origem: PRT MS/GM



2600/2009, Art. 25, § 1°, 1)
Il - nominata e indicadores de eficiéncia da CIHDOTT; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 25, § 1°, II)

Il - relatério da producéo e acompanhamento dos resultados de transplantes com doadores vivos e falecidos realizados durante os periodos de
vigéncia da autorizagdo, apresentando o resultado de sobrevida de pacientes e enxertos aos 15 dias, 3°, 6°, 12°, 36° e 60° meses, nos casos em que se
aplique; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 25, § 1°, IIl)

IV - relatério do acompanhamento anual dos doadores Vvivos, quando se aplique; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 25, § 1°, IV)

V - permissao de funcionamento do senigo emitida pela vigilancia sanitaria local, com data de validade referente ao ano do pedido de renovagao; e
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 25, § 1°, V)

VI - copias dos procedimentos operacionais e assistenciais atualizadas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 25, § 1°, VI)
§ 2° O processo de renovagao de autorizagédo de equipes especializadas devera ser instruido com: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 25, § 2°)
| - preenchimento do formulario correspondente ao érgéo ou tecido em questéo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 25, § 2°, I)

Il - certiddo negativa de infrag&o ética emitida pelo respectivo CRM para cada membro da equipe; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 25, § 2°,
1))

Il - relatério da produgdo e acompanhamento dos transplantes com doadores vivos e falecidos realizados durante o periodo da autorizagéo,
apresentando os resultados de sobrevida de pacientes e enxertos aos primeiros 15 dias, 3°, 6°, 12°, 36° e 60° meses, nos casos em que se aplique;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 25, § 2°, ll)

IV - relatério do acompanhamento anual dos doadores Vivos, quando se aplique; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 25, § 2°, IV)

V - relatério dos 6rgdos e tecidos recusados para transplante e das razées de recusa, durante o Ultimo periodo de vigéncia da autorizacéo; e
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 25, § 2°, V)

VI - copias dos procedimentos operacionais e assistenciais atualizadas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 25, § 2°, VI)

Art. 36. As decisdes da CGSNT em relagdo a concessao, renovagdo e cancelamento de autorizagdo serdo condicionadas ao cumprimento do
disposto no arts. 8° e 9° do Decreto n° 2.268, de 1997, e as exigéncias estabelecidas no Anexo 20 do Anexo | e dewverdo estar embasadas na
constituicdo da rede de atengdo a saude no ambito do SUS, nas necessidades assistenciais identificadas pelos gestores locais, na adequacgao ética e
legal no exercicio da atividade, bem como nos indicadores de eficiéncia e efetividade. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 26)

§ 1° As decisdes referidas no caput deste artigo serdo publicadas no DOU por meio de Portaria da Secretaria de Atengdo a Saude (SAS) do
Ministério da Saude (MS). (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 26, § 1°)

§ 2° Apds a publicagdo, as autorizagdes deverdo ser introduzidas no sistema de informagdes do SNT. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 26, §
2°)

CAPITULO V
DO SISTEMA DE LISTA UNICA
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO V)

Secéao |
Das Disposigbes Gerais
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO V, Seg&o |)

Art. 37. Todos os tecidos, 6rgdos, células ou partes do corpo obtidos de doador falecido que, para a sua destinagdo, contarem com potenciais
receptores em regime de espera, deverdo ser distribuidos conforme o Sistema de Lista Unica. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 27)

Art. 38. O Sistema de Lista Unica sera constituido pelo conjunto de potenciais receptores brasileiros, natos ou naturalizados, ou estrangeiros
residentes no pais inscritos para recebimento de cada tipo de 6rgdo, tecido, célula ou parte do corpo, e regulado por um conjunto de critérios especificos
para a distribuicao deles a estes potenciais receptores, assim constituindo o Cadastro Técnico Unico (CTU). (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 28)

Paragrafo Unico. E vedado o transplante, com 6rgaos, tecidos, células ou partes do corpo humano, provenientes de qualquer tipo de doador, de
potenciais receptores estrangeiros que ndo possuam visto de residéncia permanente no Brasil, salvo a existéncia de tratados internacionais em bases de
reciprocidade. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 28, Paragrafo Unico)

Art. 39. Os dados clinicos dos candidatos a receptor, inscritos no Sistema de Lista Unica, constituem o CTU referente a cada tipo de 6rgao,
tecido ou parte do corpo humano, sendo que um mesmo paciente nao podera integrar dois cadastros, ao mesmo tempo, em diferentes CNCDO. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 29)

§ 1° E responsabilidade da equipe especializada autorizada para a realizagao de transplantes a manutencg&o e atualizagdo das informagdes sobre
a situacgéo clinica dos pacientes por ela listados, em especial os dados que concernem aos critérios de selegdo a serem utilizados para alocagédo do
o6rgao ou tecido. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 29, § 1°)

§ 2° Todos os potenciais receptores com indicagdo de transplante deverdo estar inscritos no CTU, ainda que seu plano de tratamento seja
transplante com doador vivo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 29, § 2°)

§ 3° Para cada 6rgdo ou tecido disponivel deve ser feita a correlag@o entre as caracteristicas antropométricas, imunoldgicas, clinicas e sorolégicas
do doador falecido e o CTU correspondente, empregando-se os critérios especificos referentes a cada tipo de 6rgéo, tecido, células ou partes do corpo
humano, para a ordenagdo dos potenciais receptores quanto a precedéncia. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 29, § 3°)

§ 4° A lista Unica se constituira de potenciais receptores sem restrigbes no momento da distribuigdo de um érgéo de doador falecido. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 29, § 4°)

§ 5° Quando o receptor necessitar de 6rgados diversos, ele devera estar inscrito nas respectivas listas e o critério de distribuicdo de todos os
6rgdos sera o definido pelo primeiro 6rgéo ofertado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 29, § 5°)

§ 6° No ambito estadual poderdo ser adotados critérios adicionais que terdo carater suplementar, desde que ndo contrariem os principios
norteadores de distribuicdo expressos neste regulamento. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 29, § 6°)



§ 7° No caso de equipes especializadas que declararem motivos de ordem técnica ou administrativa para a ndo realizagdo dos transplantes, a
CNCDO devera receber a recusa formalmente e indicar uma instituigdo publica ou privada vinculada ao SUS, para a realizagdo do transplante, com
anuéncia do receptor ja selecionado e da equipe referenciada. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 29, § 7°)

§ 8° Na ocorréncia da situagao descrita no art. 39, § 7°, a equipe que declarou a impossibilidade de realizagao do transplante sera impedida de
inscrever novos pacientes e terd o prazo de 7 (sete) dias para justificar a ocorréncia que sera analisada pela CNCDO, no prazo maximo de 30 (trinta)
dias, para parecer conclusivo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 29, § 8°)

Art. 40. Com o objetivo de contribuir para a redugdo do tempo de espera em lista para transplantes de érgaos de doadores falecidos e melhorar a
qualidade de vida dos receptores, poderdo ser utilizados doadores com critérios expandidos, sendo que, neste caso, as equipes especializadas deverdo
informar dados complementares na ficha de inscrigdo no CTU, com manifestacdo expressa do receptor e da equipe a respeito das condigées do 6rgdo
que s&o aceitaweis para seu receptor. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 30)

Paragrafo Unico. A manifestagdo expressa de que trata o caput deste artigo devera ser baseada em Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
a respeito do uso de doador expandido firmado pelo receptor, conforme modelos estabelecidos nos Formularios do Anexo 22 do Anexo | . (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 30, Paragrafo Unico)

Art. 41. Os senigos que realizardo os exames anatomopatoldgicos necessarios ao controle e auditoria do principio legal da lista Gnica deverdo ser
indicados pela CNCDO Estadual. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 31)

Secgao ll
Do Cadastro Técnico Unico - CTU
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO V, Segzo Il)

Art. 42. A inscrigdo dos pacientes no CTU, conforme o Decreto n° 2.268, de 1997, dar-se-4 na CNCDO com atuagdo na area de sua residéncia
pelo estabelecimento de saude e/ou pela equipe responsavel pelo seu atendimento, desde que autorizados nos termos deste Regulamento, obedecendo
a critérios de inclusao especificos para tipo de 6rgéo ou tecido. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32)

§ 1° Alternativamente, as equipes especializadas de transplante renal poderdo delegar a inscricdo de potenciais receptores e a atualizagdo dos
dados cadastrais no CTU as unidades de dialise, sob sua supenis&o. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 1°)

§ 2° O paciente, ao ser inscrito no CTU, deve receber comprovante de sua inclusdo em lista, por escrito, e também: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 32, § 2°)

| - informagdes sobre riscos e beneficios resultantes do tratamento; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 2°, I)

Il - esclarecimentos especificos sobre os critérios de distribuicdo do érgdo ou tecido ao qual foi inscrito como possivel receptor; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 2°, II)

11l - orientagdes gerais sobre responsabilidades do paciente para a manuteng&o de seu cadastro atualizado e sobre acesso a consulta da posigéo
em cadastro técnico; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 2°, IlI)

IV - instrugéo sobre o acesso a sua posi¢do em lista via rede mundial de computadores (internet). (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 2°,
V)

§ 3° O paciente devera firmar, na presenga de duas testemunhas, seu consentimento liwe e esclarecido quanto a excepcionalidade do
procedimento de transplante, bem como consentimento especifico para aceitagdo de érgdos alocados sob critérios expandidos. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 32, § 3°)

§ 4° A ficha para inscricdo em lista de espera pela CNCDO deve conter, no minimo, os seguintes dados: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
32, § 4°)

| - nome completo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 4°, |)

Il - data de nascimento; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 4°, II)

Il - nome da mae; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 4°, lll)

IV - CPF; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 4°, IV)

V - Cartdo SUS; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 4°, V)

VI - peso, nos casos em que se aplique; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 4°, VI)
VII - altura, nos casos em que se aplique; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 4°, VII)
VIII - enderego completo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 4°, VIII)

IX - telefones para contato; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 4°, IX)

X - equipe transplantadora; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 4°, X)

XI - estabelecimento de saude onde sera realizado o transplante; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 4°, X)
XII - diagnéstico; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 4°, XlI)

XIII - resultados dos exames laboratoriais e outros realizados, com a respectiva data de realizacdo, nos casos em que se aplique; e (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 4°, XlII)

XIV - outras informagdes clinicas relevantes, a critério do médico assistente. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 4°, XIV)

§ 5° Nao serdo aceitas inscricdes com dados incompletos em relagéo aos especificados no 4° paragrafo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
32, §5°

§ 6° A equipe responsawel pela inscricdo do receptor potencial de rim devera providenciar a tipificacdo do HLA, condi¢do indispensavel para a
inscrigdo, devendo o potencial receptor estar vinculado a um laboratério de histocompatibilidade, devidamente autorizado, conforme o Anexo 9 do Anexo |
. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 6°)



§ 7° No caso de pedido de inscrigdo de um mesmo potencial receptor por mais de uma equipe transplantadora, o receptor definird & qual equipe
ficara vinculado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 7°)

§ 8° A troca de estabelecimento de saude, equipe transplantadora ou CNCDO podera ocorrer mediante solicitagdo do receptor, encaminhada para
a(s) CNCDO relacionada(s), pela equipe ou estabelecimento que passara a atendé-lo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 8°)

§ 9° Havendo transferéncia de inscri¢cdo, prevalecera a data do primeiro cadastramento para fins de classificagdo ou pontuagao no CTU. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 9°)

§ 10. Para fins de inscricdo dos potenciais receptores de 6rgdos no CTU, as equipes especializadas deverdo providenciar a realizagdo dos
seguintes exames: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 10)

| - exames comuns para inscrigdo de receptor de qualquer 6rgdo: dosagem de sddio, dosagem de potassio, glicemia, dosagem de creatinina,
tipagem sanguinea ABO, hemograma completo, sorologia para HIV, HTLV | e I, HbsAg, anti-HBc total, anti-HCV, imunofluorescéncia para Doenga de
Chagas, imunofluorescéncia para citomegalovirus IgG e IgM, VDRL, imunofluorescéncia para Lues; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 10, |)

Il - exames especificos para inscricdo de receptor em lista de coragdo (além daqueles estabelecidos no item I): biopsia de endocardio / miocardio
(em casos especificos), radiografia de torax (PA + inspiragdo + expiragao + lateral), ecocardiografia transtoracica, ultrassonografia com Doppler colorido
de vasos (somente em vasculopatas e idosos), ultrassonografia de térax (extracardiaca), tomografia computadorizada de térax, cintilografia de miocardio
para avaliagdo da perfusdo em situagdo de esforgo (em casos especificos), cintilografia de miocardio para localizacdo de necrose, cintilografia
sincronizada de camaras cardiacas em situagao de repouso (ventriculografia), cateterismo cardiaco, espirografia com determinagéo do volume residual
(em casos especificos), avaliagdo da reatividade vascular pulmonar com uso ou ndo de vasodilatadores, painel de reatividade linfocitica classe | e II;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 10, II)

Il - exames especificos para inscricdo de receptor em lista de figado (além daqueles estabelecidos no item I): dosagem de alfa-fetoproteina,
ultrassonografia com Doppler colorido de vasos, radiografia de toérax, ultra-sonografia de abdome superior (figado, vesicula, vias biliares),
esofagogastroduodenoscopia; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 10, Ill)

IV - exames especificos para inscricdo de receptor em lista de pancreas (além daqueles estabelecidos no item I): dosagem de amilase, dosagem
de hemoglobina glicosilada, dosagem de peptideo C, painel classe | e ll, ultrassonografia com Doppler colorido de vasos, radiografia de térax (PA +
lateral), ultrassonografia de abdome total, cintilografia de miocardio para avaliagdo da perfusdo (nos casos em que se aplique),
esofagogastroduodenoscopia, cateterismo cardiaco (nos casos em que se aplique), avaliagdo urodindmica completa (nos casos em que se aplique);
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 10, IV)

V - exames especificos para inscrigdo de receptor em lista de pulmdo (além daqueles estabelecidos no item I): radiografia de térax (PA +
inspiragdo + expiragéo + lateral), ecocardiografia transtoracica, reatividade contra painel classe | e |l, ultrassonografia com Doppler colorido de vasos
(somente em vasculopatas e idosos), ultrassonografia de térax, tomografia computadorizada de térax, cateterismo cardiaco (em situagdes especiais),
espirografia com determinag&o do wlume residual, prova de fung&o pulmonar completa com broncodilatador; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32,
§ 10, V)

VI - exames especificos para inscricdo de receptor em lista de rim (além daqueles estabelecidos no item I): pesquisa de anticorpos IgG e IgM
contra o virus de Epstein-Barr, reatividade contra painel classe | e |l, radiografia de térax (PA + lateral), 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 weia femoral para acesso vascular ou receptores de transplante prévio), cateterismo cardiaco (exclusivamente em idosos, cardiopatas ou
diabéticos), uretrocistografia e avaliagdo urodinamica completa, nos casos em que se aplique, determinacdo dos antigenos leucocitarios humanos - HLA.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 10, VI)

§ 11. O art. 42, § 8° ndo se aplica aos casos agudos, sujeitos a priorizagdo por gravidade extrema. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, §
11)

§ 12. E atribuigdo da equipe especializada e do estabelecimento de saude, sob supenisdo de seu diretor clinico, manter atualizadas as
informagbes cadastrais dos potenciais receptores sob seus cuidados assistenciais, inclusive os dados para a ficha complementar no CTU para
transplante de 6rgaos ou tecidos, conforme definido pela CNCDO e que devera conter as informagdes definidas para tal em cada médulo de transplante
descrito adiante, neste Regulamento. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 12)

§ 13. Os potenciais receptores de 6rgados ja inscritos permanecerdo com as informagdes complementares, descritas nos médulos do Capitulo VI,
até que haja manifestagéo por parte da equipe responsavel, no prazo de trés meses. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 13)

§ 14. O néo preenchimento da ficha de informagdes complementares no prazo acima impedira temporariamente que o potencial receptor concorra
a selegdo para receber 6rgaos, tecidos, células ou partes do corpo de doadores falecidos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 14)

§ 15. Caso este periodo de impedimento exceda a um ano, o potencial receptor sera removido definitivamente. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 32, § 15)

§ 16. As informacdes da ficha de informagdes complementares poderdo ser modificadas a qualquer tempo pela equipe responsavel, dentro das
limitagdes de horario estabelecidas pela CNCDO Estadual e/ou Regional, respeitado o periodo do ranking dos 6rgdos de qualquer doador que se
destinem ao cadastro a que pertenca o potencial receptor a ser atualizado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 16)

Art. 43. As inscricbes serdo aceitas conforme os critérios de inclusdo no CTU indicados nos respectivos modulos deste Regulamento. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 33)

Art. 44. A eventual solicitagdo de inclusdo no CTU relativa a doenga ou tratamento que se constitua em nova indicagdo, ou nova modalidade de
transplante, dewverd ser oriunda das CNCDO, Camaras Técnicas Estaduais ou das sociedades médicas, e encaminhada, técnico-cientificamente
justificadas, a CGSNT que, em conjunto com a CTN, as avaliara e emitira parecer conclusivo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 34)

§ 1° Propostas de inclusdo de novas indicagdes para transplantes que ndo apresentem nivel de evidéncia que sustente sua recomendagao
inequivoca ou que pela sua complexidade na alocagdo de recursos assim exigirem seréo avaliadas pela CGSNT, em conjunto com as CTN e, para cada
indicacdo aceita para avaliagéo, serdo indicados centros de exceléncia, preferencialmente universitarios, onde se desenwolverdo estes transplantes como
projeto de pesquisa, devidamente submetidos & Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP e coordenado pelo MS. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 34, § 1°)

§ 2° A decisdo sobre inclusdo ou ndo, no Regulamento Técnico, sera tomada apds analise da efetividade e beneficio do transplante proposto.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 34, § 2°)

Art. 45. As solicitagbes que se relacionem a extensdo dos critérios presentes neste Regulamento deverdo ser encaminhadas pela equipe
especializada, para avaliagdo da Camara Técnica Estadual - CTE, acompanhados de todo o histérico clinico do paciente, descrigdo do exame fisico



atual, copias dos exames complementares pertinentes, bibliografia relacionada e justificativa arrazoada da extensé&o do critério. A Camara Técnica devera
emitir parecer conclusivo em até trinta dias, com copia para a CGSNT, a CTE podera solicitar novos subsidios a equipe e o estabelecimento solicitante.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 35)

§ 1° Em caso de parecer positivo da CTE, a CNCDO devera providenciar a inscrigdo do potencial receptor. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
35,8 1°)

§ 2° Os casos inscritos nestas condigdes serdo reavaliados pela CTN, que podera solicitar informagdes adicionais @8 CNCDO e a CTE, e tera trinta
dias para parecer conclusivo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 35, § 2°)

§ 3° Em caso de discordancia da conduta tomada pela CTE, a inscrigdo sera invalidada. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 35, § 3°)

§ 4° Os casos que necessitem de avaliagdo mais urgente deverdo vir assim identificados, com justificativa do carater de urgéncia, e deverdo ser
avaliados em quarenta e oito horas; neste caso, a decisdo da CTE sera acatada e estas situagdes poderdo estar sujeitas a auditoria in loco pela CTN.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 35, § 4°)

§ 5° As situagdes relacionadas ao TCTH serdo sempre avaliadas em conjunto com o Instituto Nacional do Cancer - INCA e a CTN. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 35, § 5°)

Secao lll
Do Gerenciamento do Cadastro Técnico Unico (CTU)
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO V, Segé&o lll)

Art. 46. A manutengéo do cadastro de potenciais receptores sera feita pela CNCDO, de acordo com informagdes encaminhadas pelas equipes
transplantadoras e/ou unidades de didlise. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 36)

Art. 47. Para operacionalizagao da distribuicdo de 6rgdos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplantes pelas CNCDO e pela CNT,
sera utilizado o Sistema Informatizado de Gerenciamento (SIG) do SNT/MS. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 37)

§ 1° Todas as CNCDOs deverao utilizar o SIG. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 37, § 1°)

§ 2° O gerenciamento da lista de potenciais receptores de células-tronco hematopoéticas sera realizado por meio do sistema informatizado
Registro de Receptores de Medula Ossea (REREME) do INCA/MS. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 37, § 2°)

Art. 48. Para fins de organizagado, os critérios de classificacdo de doadores vivos e falecidos e dos potenciais receptores para distribuigdo dos
orgdos, tecidos, células e partes captadas serdo descritos nos seguintes médulos: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 38)

I - Médulo de Rim; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 38, )

Il - Médulo de Rim-Pancreas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 38, II)

Il - Mddulo de Pancreas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 38, Ill)

IV - Médulo de Figado; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 38, IV)

V - Médulo de Pulméo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 38, V)

VI - Médulo de Coragéo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 38, VI)

VII - Médulo de Tecidos Oculares; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 38, VII)

VIII - Médulo de Células-Tronco Hematopoéticas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 38, VIII)
IX - Médulo de Tecidos Musculoesqueléticos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 38, IX)

X - Médulo de Pele; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 38, X)

Xl - Médulo de Tecidos Cardiovasculares. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 38, XI)

Art. 49. Quanto a manuteng&o no Cadastro, o status do paciente no CTU podera ser: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 39)

I - ATIVO: refere-se ao receptor cujo cadastro esteja com seus exames pré-transplante completos e dentro do prazo de validade previsto e em
condigdes clinicas adequadas para o transplante, condicbes em que o potencial receptor concorre a selegdo configurada pelas caracteristicas do
enxerto, e por sua equipe assistencial, com sua anuéncia ou de seu responsavel legal, para receber 6rgéos, tecidos, células ou partes do corpo;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 39, I)

Il - SEMI-ATIVO: refere-se a potenciais receptores cujo cadastro esteja com exames pré-transplante incompletos, transfundidos desde a ultima
coleta para soro, ou sem condi¢des clinicas adequadas para o transplante, conclusdo em que o potencial receptor ndo concorre, temporariamente, a
selegao para receber 6rgdos, tecidos, células ou partes do corpo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 39, II)

11l - INATIVO: refere-se ao receptor cujo cadastro apresente ficha complementar ndo atualizada pela equipe apds trés meses, condi¢cdo por que a
potencial receptor ndo concorre, temporariamente, a selegdo para receber 6rgados, tecidos, células ou partes do corpo; e (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 39, Il

IV - REMOVIDO: ocorre quando ha abandono do tratamento, melhora da fungao inicialmente comprometida, auséncia de condigdes clinicas que
permitam a cirurgia, semiatividade prolongada em lista, transferéncia para outro Estado, transplante fora do Estado, desejo de ndo ser transplantado,
transplante com doador vivo, ewlugdo para o6bito, condigées em que o potencial receptor é afastado definitivamente do CTU para fins de selegdo para
alocacao de érgaos, tecidos, células ou partes do corpo; tudo que o sistema de informagdes deve permitir que o histérico do paciente removido seja
rastreavel. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 39, IV)

§ 1° Séo condigdes para remocéo automatica: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 39, § 1°)

I - potenciais receptores inscritos para transplante de 6rgdos ou tecidos que acumularem situagdo de semiatividade prolongada (sera contabilizada
a soma dos dias que o potencial receptor permanecer semi-ativo), a ser definida em cada moédulo; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 39, § 1°, 1)

Il - potenciais receptores inscritos para transplante de tecidos que acumularem 5 (cinco) recusas por parte da equipe a oferta de tecidos pela
CNCDO, de doadores diferentes e em datas distintas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 39, § 1°, Il)



§ 2° A critério da CNCDO estadual, o nimero de recusas acumuladas que levem a remogao automatica de potenciais receptores de tecidos pode
ser menor que 5 (cinco). (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 39, § 2°)

§ 3° No caso de reinscrigdo do receptor no CTU, sera considerada a nova data de inscrigdo para fins de alocagéo de 6rgdos, tecidos ou partes do
corpo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 39, § 3°)

§ 4° A CNCDO devera enviar semestralmente a relagdo dos potenciais receptores inativos ou removidos automaticamente a diregdo técnica e a
Comisséo de Etica do estabelecimento de saude, para conhecimento e analise, onde o potencial receptor esteve inscrito para realizar o transplante.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 39, § 4°)

Art. 50. No Sistema Informatizado de Gerenciamento (SIG) serdo utilizados os seguintes termos, especificacdes e médulos para distribuicdo com
as respectivas definicdes: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 40)

I - moédulo de transplante: consiste no conjunto de critérios técnicos estabelecidos para a operacionalizagdo da distribuicdo para cada 6rgéo,
tecido, células ou partes do corpo humano, inclusive com a atribuicdo de pontos, realizada pelo SIG; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 40, I)

Il - entidades: s&o as instituigdes, unidades e/ou equipes especializadas cadastradas no SIG; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 40, II)

Il - potencial doador: é o individuo com morte primariamente encefalica ou cardiaca, diagnosticada e declarada nos termos estabelecidos pelo
Conselho Federal de Medicina (CFM), de quem se podera retirar érgéos e os tecidos ou partes do corpo humano para transplante; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 40, III)

IV - doador: é o potencial doador do qual ja foram retirados os érgaos, tecidos para transplantes; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 40, IV)

V - potencial receptor: é a pessoa inscrita no CTU da CNCDO, para recebimento de 6rgaos, tecidos, ou partes do corpo, podendo ser classificado
como: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 40, V)

a) potencial receptor ativo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 40, V, a)

b) potencial receptor semiativo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 40, V, b)

c) potencial receptor inativo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 40, V, c)

d) potencial receptor removido por 6bito, transplante ou desejo de ndo transplantar; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 40, V, d)
e) potencial receptor removido por semiatividade prolongada: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 40, V, e)

1. em cadastro para 6rgaos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 40, V, e, 1)

2. em cadastro para tecidos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 40, V, e, 2)

f) potencial receptor removido por recusas sistematicas em cadastro para tecidos; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 40, V, f)

g) receptor: é o potencial receptor que ja recebeu o transplante de érgéos, tecidos, células ou partes do corpo obtidos do doador. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 40, V, g)

Art. 51. O SIG dewera permitir a acessibilidade dos potenciais receptores aos seus prontuarios eletrénicos com informagdes sobre o numero de
ofertas de 6rgéos e de recusas por parte das equipes especializadas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 41)

Art. 52. As CNCDOs e a CNT, quando da distribuicdo de érgaos e tecidos para a lista Unica nacional, se esgotada a procura por receptor
adequado dentro do Estado, deverdo observar o seguinte: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42)

| - a CNCDO doadora devera notificar a CNT quanto a disponibilizagdo dos 6rgaos e tecidos doados e que ndo serdo distribuidos no Estado e:
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42, 1)

a) preencher a ficha de informag¢des do doador de forma eletrénica, de acordo com o Anexo 18 do Anexo |, com os dados minimos necessarios
para a distribuicao de cada 6rgao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42, |, a)

b) obter da CNT a confirmagdo da aceitagdo prévia dos 6rgéos, tecidos, células ou partes do corpo ofertados pelo destinatario final dos érgaos;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42, |, b)

c) informar a CNT para que seja estabelecido contato com as equipes especializadas de retirada e transplante de modo a otimizar a logistica da
retirada e o transporte dos érgaos, tecidos, células ou partes do corpo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42, |, c)

d) identificar o contetido dos recipientes conforme modelo definido no Anexo 18 do Anexo | ; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42, |, d)

e) todos os procedimentos referentes ao transporte de 6rgdos, tecidos, células ou partes do corpo deverdo estar de acordo com as normas
sanitarias estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42, |, e)

Il - a CNCDO receptora devera: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42, 1)

a) participar da mobilizag&o/articulagdo dos meios necessarios para a realizagédo do transporte dos érgéos, tecidos, células ou partes do corpo
captados em cooperacdo com a CNT e a CNCDO doadora; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42, |I, a)

b) informar a CNT da aceitagdo, ou ndo, da referida doagdo e, caso haja a recusa para seus potenciais receptores, enviar preenchido o Anexo 12
do Anexo |, em, no maximo, 48 (quarenta e oito) horas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42, I, b)

c) confirmar o receptor selecionado; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42, I, c)

d) contatar as equipes especializadas transplantadoras, informando-as da disponibilizagdo dos érgéos, tecidos, células ou partes do corpo a seus
respectivos potenciais receptores, que deverdo adotar as providéncias necessarias para a efetivagdo do procedimento; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 42, 11, d)

e) dar ciéncia a CNT da realizagdo dos transplantes, para fins de arquivo, segundo as normas em vigor, em até 15 (quinze) dias apds a realizagédo
do mesmo Anexo 12 do Anexo | ; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42, I, e)

f) caso néo se utilize o 6rgéo ou tecido, células ou parte do corpo destinado pela CNCDO ao ja determinado receptor e, tecido ou parte do corpo,
enviar a CNT a justificativa de ndo-utilizagéo de 6rgdo recebido, conforme Anexo 12 do Anexo | ; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42, I, f)



g) providenciar a dewlug&o dos recipientes para transporte dos 6rgaos, tecidos, células ou partes do corpo rotulado 8 CNCDO doadora. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42, II, g)

Art. 53. Na ocorréncia de um potencial receptor em condi¢des clinicas de urgéncia para a realizagcéo do transplante, o estabelecimento de saude
ou equipes especializadas, deve comunicar a CNCDO, por meio formal, mediante aviso de recebimento, que autorize a precedéncia do paciente em
relagao Lista Unica do SIG. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 43)

§ 1° A comunicagéo da urgéncia deve vir acompanhada de justificativa @ CNCDO e incluida como tal no SIG. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 43, § 1°)

§ 2° No caso dos potenciais receptores priorizados de rim, a equipe responsavel pelo pedido devera preencher o formulario préprio para justificativa
de priorizacdo "Ficha de Priorizagdo por Impossibilidade Total de Acesso para Dialise" constante no Anexo 23 do Anexo | . (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 43, § 2°)

§ 3° Atendido o potencial receptor priorizado com érgao oriundo de outra CNCDO que ndo aquela do Estado onde se tenha realizado o transplante,
a CNCDO do Estado que recebeu o 6rgéo devera encaminhar a CNCDO que ofertou o 6rgéo o primeiro e proximo 6rgdo obtido a partir da hora e data do
transplante realizado, para a mesma modalidade de transplante. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 43, § 3°)

Art. 54. Os laboratérios de histocompatibilidade serdo responsaweis pela coleta e guarda de material para manutengdo da soroteca, pela
realizagdo da prova cruzada aplicada a lista dos potenciais receptores (nos casos em que se indique) nominada pela CNCDO e pelo exame de tipificagdo
HLA do doador. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 44)

Paragrafo Unico. O material para realizago da tipificagdo do HLA do doador sera encaminhado pelo estabelecimento de salide, onde se realiza
o processo de doagdo ao laboratério de histocompatibilidade correspondente, logo apds a autorizagéo familiar. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 44,

§1°)

Art. 55. A CNCDO estabelecera o prazo de resposta para a aceitagdo ou nao do 6rgéo/tecido ofertado, sendo o maximo de uma hora para 6rgéo e
trés horas para tecido. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 45)

Paragrafo Unico. Em caso de necessidade de informagdes referentes a exames/condigdes clinicas do doador, as equipes especializadas
deverdo entrar em contato com a OPO ou a CIHDOTT correspondente. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 45, Paragrafo Unico)

Art. 56. A informag&o dos dados relacionados aos transplantes realizados devera ser fornecida apds o transplante, e aos 3 (trés) meses, ou 6
(seis) meses e anualmente, quando se aplique, exclusivamente pelas equipes especializadas de transplantes. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 46)

§ 1° A notificagdo de transplante realizado, Anexo 12 do Anexo |, sera efetuada a CNCDO pela equipe transplantadora em até quinze dias apds a
realizagdo do transplante. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 46, § 1°)

§ 2° A equipe transplantadora que efetuar o seguimento de pacientes transplantados no exterior devera obrigatoriamente notificar esta situagdo a
CNCDO, bem como a sobrevida de paciente e enxerto dentro dos mesmos critérios que constam no caput deste artigo. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 46, § 2°)

CAPIiTULO VI
DA SELECAO DE DOADORES FALECIDOS E POTENCIAIS RECEPTORES E DA DISTRIBUICAO DE ORGAOS, TECIDOS OU PARTES DO CORPO
HUMANO
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI)

Art. 57. Todos os potenciais doadores falecidos de érgéos, tecidos, células ou partes do corpo deverdo ser submetidos, antes da alocag&o dos
enxertos, aos seguintes procedimentos, atendendo as normas de seguranga para o receptor; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 47)

| - avaliacdo de situagbes de risco acrescida de informagdes do histérico de antecedentes pessoais e exame clinico. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 47, 1)

Il - avaliagéo de fatores de risco por meio de resultados positivos de exames sorolégicos de triagem para: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
47, 11)

a) doadores de corneas: HIV, HbsAg, AntiHBs, Anti-HBc total e Anti-HCV; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 47, I, a)

b) doadores de 6rgados, outros tecidos, células ou partes do corpo: HIV, HTLV | e I, HbsAg, AntiHBs, Anti-HBc total e Anti- HCV, sffilis, e doenga
de Chagas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 47, Il, b)

Il - é facultativa a realizagdo de exames sorolégicos para toxoplasmose, citomegalovirus e Epstein-Barr, devendo ser sua realizagédo, ou nao,
regulamentada pela respectiva CNCDO, e caso ndo sejam realizados, os 6rgdos e tecidos doados deverdo ser acompanhados de amostra de sangue do
doador que permita a pesquisa posterior, se necessaria.§ 1° serdo critérios absolutos de exclusdo de doador de érgéos, tecidos, células ou partes do
corpo humano: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 47, 1Il)

a) soropositividade para HIV; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 47, 1ll, a)
b) soropositividade para HTLV | e II; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 47, lll, b)
c) tuberculose em atividade; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 47, 1ll, c)

d) neoplasias (exceto tumores primarios do Sistema Nervoso Central e carcinoma in situ de utero e pele); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
47, 11, d)

e) sepse refrataria; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 47, Ill, e)

f) infeccbes \irais e fungicas graves, ou potencialmente graves na presenga de imunossupressdo, exceto as hepatites B e C; e (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 47, I, f)

Paragrafo Unico. os critérios de exclusdo e utilizagdo de determinado drgdo, tecido, célula ou parte do corpo estdo descritos adiante, nos
moddulos especificos, e a expanséo desses critérios, considerada caso a caso dentro dos ditames deste Regulamento, determinardo a oferta ou n&o
destes enxertos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 47, § 2°)

Secéao |
Médulo de Rim
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Segao I)



Art. 58. Serdo aceitos, para transplante renal em potenciais receptores que integrem o CTU, doadores falecidos com idade acima de 7 (sete) dias,
com fung&o renal preservada. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 48)

Art. 59. Para oferecer outras opgdes ao atendimento a lista Unica de potenciais receptores de rim poderdo ser utilizados doadores com critérios
expandidos, devendo, neste caso, ser obedecido o estabelecido no art. 40. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 49)

§ 1° A manifestagdo expressa de que trata o caput deste artigo devera ser baseada em Termo de Consentimento Liwe e Esclarecido, a respeito do
uso de 6rgaos de doador com critério expandido, firmado pelo receptor. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 49, § 1°)

§ 2° Os doadores com critérios expandidos de rim podem ser utilizados a critério da equipe transplantadora e serédo classificados segundo a
organizagao abaixo: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 49, § 2°)

| - doadores com critérios expandidos quanto a funcdo: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 49, § 2°, 1)

a) doadores com mais de 60 anos, ou doadores entre 50 e 59 anos com 2 dos 3 critérios abaixo: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 49, § 2°,
I, a)

1. hipertenséo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 49, § 2°, 1, a, 1)

2. nivel de creatinina superior a 1,5 mg/dL ou depuragdo de creatinina estimada - DCE (Cockroft/Gault) entre 50 e 70 mL/min/m? no inicio do
atendimento; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 49, § 2°, 1, a, 2)

3. acidente vascular cerebral (AVC) hemorragico como causa de morte; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 49, § 2°, 1, a, 3)

b) doador falecido pediatrico com peso menor ou igual 15 kg ou idade menor que ou igual a 3 anos, que deve ser considerado para transplante de
rins em bloco; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 49, § 2°, 1, b)

Il - doadores com critérios expandidos quanto ao potencial de transmisséo de doengas: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 49, § 2°, II)

a) hepatite B: rins de doadores com anti-HBc total (+) positivo isolado, HBsAg e Anti-HBs (-) negativo poderdo ser oferecidos para potenciais
receptores Anti-HBs positivo (+) ou HBsAg positivo (+) e a Rins de doadores HBsAg positivo (+) poderdo, a critério da equipe de transplante, ser
oferecidos para potenciais receptores Anti-Hbs positivo (+) ou HBsAg positivo (+); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 49, § 2°, Il, a)

b) hepatite C: rins de doadores HCV positivo (+) somente poderdo ser oferecidos para potenciais receptores com HCV positivo(+); e (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 49, § 2°, II, b)

11l - doadores com critérios expandidos quanto a outras situagdes: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 49, § 2°, ll)
a) rins com anomalias anatémicas/histolégicas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 49, § 2°, lll, a)

Art. 60. E permitida a doagéo de um rim de doador vivo juridicamente capaz, atendidos os preceitos legais quanto & doagao intenivos, que tenha
sido submetido a rigorosa investigagao clinica, laboratorial e de imagem, e esteja em condigdes satisfatérias de saude, possibilitando que a doagdo seja
realizada dentro de um limite de risco aceitawel. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 50)

§ 1° Sempre que as doagdes previstas no caput enwolverem doadores ndo aparentados deverdo ser submetidas, previamente a autorizagao judicial,
a aprovagao da Comissé&o de Etica do estabelecimento de saude transplantador e da CNCDO, assim como comunicadas ao Ministério Publico. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 50, § 1°)

§ 2° Ao doador vivo de rim que eventualmente venha a necessitar de transplante deste 6rgéo, regularmente inscrito em lista de espera para rim de
doador falecido, sera atribuida pontuacédo adicional no cémputo final para fins de alocagdo do 6rgdo doado, de maneira a ser priorizado em relagdo aos
demais candidatos, excegéo feita a potenciais receptores que apresentem identidade completa no sistema HLA (acréscimo de 10 pontos). (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 50, § 2°)

Art. 61. Para inscrigdo em lista de espera para transplantes renais com doadores falecidos, serdo aceitos potenciais receptores com diagnostico
de insuficiéncia renal crénica (IRC), que: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 51)

| - estejam realizando alguma das modalidades de terapia renal substitutiva; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 51, 1)
Il - apresentem depuragédo da creatinina endégena menor que 10 ml/min/m2; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 51, 1)

Il - tenham idade inferior a 18 anos e apresentem depuracdo da creatinina endégena menor que 15 mL/min/m2; e (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 51, Ill)

IV - sejam diabéticos em tratamento conservador e apresentem depuracdo da creatinina endégena menor que 15 mL/min/m2 (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 51, IV)

Art. 62. A equipe de transplante encaminhara ficha complementar, firmada e certificada por um membro da equipe de transplante autorizada, nos
termos deste Regulamento, e anuéncia do receptor ou responsavel, composta das seguintes informagées: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52)

| - idade minima e maxima do doador aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, |)
Il - usuario de droga injetavel a equipe informara se aceita ou ndo doador com este antecedente; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, II)

11l - usuario de droga inalatéria (cocaina ou crack) a equipe informara se aceita ou ndo doador com este antecedente;e (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 52, Ill)

IV - creatinina sérica a equipe informara qual dosagem maxima de creatinina sérica, no doador, sera aceita para o seu receptor (0 valor minimo
aceitawvel a ser informado sera de 1,5 mg/dL); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, IV)

V - exame soroldgico positivo para: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, V)
a) chagas - a equipe informara se aceita ou n&o.; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, V, a)

b) hepatite B (anti-HBc ou HBsAg) a equipe informara se aceita ou ndo, com aceitagdo condicionada a potenciais receptores com sorologia
positiva ou imunizados, devendo ser anexado exame comprobatdrio; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, V, b)

c) hepatite C (anti-HCV) a equipe informara se aceita ou ndo com aceitagdo condicionada a potenciais receptores com sorologia positiva, devendo
ser anexado exame comprobatério; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, V, c)



d) sifilis - a equipe informara se aceita ou n&o; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, V, d)
e) toxoplasmose (IgM) - a equipe informara se aceita, ou ndo, nas CNCDOs, que se aplique; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, V, e)
f) citomegalovirus (IgM) a equipe informara se aceita ou ndo, nas CNCDO, que se aplique. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, V, f)

§ 1° A inclusdo de novos potenciais receptores somente sera aceita com o preenchimento da ficha de informagdes complementares. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, § 1°)

§ 2° Para os potenciais receptores ja inscritos, serd dado um prazo de 3 (trés) meses para que as equipes especializadas enviem as informagdes
complementares. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, § 2°)

§ 3° Decorrido o prazo estabelecido, os potenciais receptores permanecerdo com as informagdes complementares abaixo descritas, até que haja
manifestagéo por parte da equipe responsavel. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, § 3°)

| - idade acima de 2 e abaixo de 75 anos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, § 3°, 1)

Il - usuario de droga injetavel ndo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, § 3°, 1)

11l - usuéario de droga inalatéria (cocaina ou crack) néo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, § 3°, Ill)

IV - creatinina sérica - 1,5 mg/dL; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, § 3°, IV)

V - exame soroldgico positivo para: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, § 3°, V)

a) chagas: ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, § 3°, V, a)

b) hepatite B (anti-HBc ou HBsAg): n&o aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, § 3°, V, b)

c) hepatite C (anti-HCV): ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, § 3°, V, c)

d) sifilis: n&o aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, § 3°, V, d)

e) toxoplasmose (IgM): ndo aceita nas CNCDOs que se aplique; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, § 3°, V, e)
f) citomegalovirus (IgM): ndo aceita nas CNCDOs que se aplique. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, § 3°, V, f)

Art. 63. Status especificos para classificagdo quanto & manutengédo do CTU de potenciais receptores de rim: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 53)

| - ATIVO: paciente com soro atualizado (com menos de 90 dias de coleta e auséncia de procedimento imunizante) e avaliagdo de reatividade
contra painel linfocitario atualizada (com menos de 120 dias); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 53, |)

Il - SEMIATIVO: sem soro no laboratério, soro vencido (coleta ha 90 dias ou mais, ou anterior a procedimento imunizante), avaliagdo de reatividade
contra painel linfocitario desatualizada (120 dias ou mais); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 53, II)

Il - REMOVIDO: fung&o renal recuperada, removido pela equipe, removido sem condigdes clinicas, ndo quer ser transplantado, removido por
semiatividade prolongada (mais de 365 dias cumulativos), abandonou o tratamento, transferido para outro Estado, transplantado fora do Estado; e
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 53, III)

IV - INATIVO: ficha complementar ndo atualizada; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 53, IV)

Paragrafo Unico. No caso de retransplante, se a reinscrigdo ocorrer em até 180 dias ap6s o transplante, o receptor mantera a data de inscrigéo
anterior. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 53, Paragrafo Unico)

Art. 64. A selegdo dos potenciais receptores para fins de transplante de rim sera processada mediante identidade no sistema ABO e por exame
de histocompatibilidade, avaliadas as incompatibilidades no sistema HLA entre doador e receptor. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 54)

§ 1° Serdo atribuidos pontos para um receptor, baseando-se no nimero de incompatibilidades nos loci HLA A, B e DR entre doador e receptor.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 54, § 1°)

§ 2° Doadores ou potenciais receptores com apenas um antigeno idéntico identificado em um locus (A, B ou DR), serdo considerados
presumivelmente homozigotos naquele locus. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 54, § 2°)

§ 3° Para fins de classificagcdo pelo nimero de incompatibilidades no sistema HLA, sera atribuida a seguinte pontuagédo: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 54, § 3°)

I - no locus DR: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 54, § 3°, 1)

a) 0 incompatibilidade = 10 pontos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 54, § 3°, 1, a)
b) 1 incompatibilidade = 5 pontos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 54, § 3°, |, b)
c) 2 incompatibilidades = 0 ponto; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 54, § 3°, |, ¢)
Il - no locus B: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 54, § 3°, 1)

a) 0 incompatibilidade = 4 pontos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 54, § 3°, Il, a)
b) 1 incompatibilidade = 2 pontos;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 54, § 3°, I, b)
¢) 2 incompatibilidades = 0 ponto. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 54, § 3°, 1I, c)
Il - no locus A: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 54, § 3°, III)

a) 0 incompatibilidade = 1 ponto; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 54, § 3°, lIl, a)

b) 1 incompatibilidade = 0,5 ponto; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 54, § 3°, lll, b)



c) 2 incompatibilidades = 0 ponto. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 54, § 3°, I, ¢)

Art. 65. Ocorrendo empate na pontuagéo HLA entre 2 (dois) ou mais potenciais receptores, estes seréo reclassificados de acordo com os critérios
da tempo de espera para o transplante e da data de inicio da dialise. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 55)

Paragrafo Unico. Para os potenciais receptores que nao realizam didlise, sera considerada a data da inclusdo no CTU. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 55, Paragrafo Unico)

Art. 66. Para efeito de pontuagao considera-se: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 56)

| - tempo de espera: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 56, I)

a) ponto até o primeiro ano de espera; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 56, I, a)

b) 1 ponto para o primeiro ano completo de espera; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 56, |, b)

c) 0,5 ponto para cada ano subsequente de espera até 5 pontos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 56, I, c)

I - hipersensibilizagdo: serdo atribuidos 4 (quatro) pontos adicionais a potenciais receptores com avaliagdo da reatividade contra painel igual ou
superior a 80% e 2 (dois) pontos adicionais a potenciais receptores com avaliagéo da reatividade contra painel entre 50% e 79%; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 56, 1)

Il - idade: serdo atribuidos as criangcas e adolescentes: 4 (quatro) pontos para potenciais receptores com idade inferior a 18 (dezoito) anos;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 56, )

IV - diabetes (tipo I ou tipo Il): serdo atribuidos 3 (trés) pontos; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 56, IV)
V - nefrectomia por doagao de rim para transplante inter- vivos: serdo atribuidos 10 (dez) pontos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 56, V)

Art. 67. Ocorrendo a existéncia de um ou mais potenciais receptores com 0 (zero) incompatibilidade para o mesmo doador, sera considerada
apenas a compatibilidade no sistema ABO e tera prioridade o receptor que estiver priorizado de inscrito para transplante duplo rim-pancreas. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 57)

§ 1° Neste caso sera desconsiderada a idade do doador/receptor para a distribuigao dos rins. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 57, § 1°)

§ 2° A ocorréncia de tal situagao - potenciais receptores com 0 (zero) incompatibilidade - determinara a distribuigdo do rim ou dos rins para esses
potenciais receptores dentro da lista estadual, devendo ser desconsiderada a regionalizagdo, nas CNCDO em que se aplique. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 57, § 2°)

Art. 68. Quando nao existirem potenciais receptores com 0 (zero) incompatibilidade na area de atuacdo da CNCDO, os dois rins serdo destinados
aos potenciais receptores do Estado onde os 6rgéos foram captados, utilizando a regionalizagéo da lista, onde se aplique, a pontuagdo apurada no
exame de compatibilidade no sistema HLA e demais critérios ora fixados. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 58)

Art. 69. Exceto nos casos de 0 incompatibilidade, quando o doador tiver idade menor que ou igual a dezoito anos, serdo, primeiro e
obrigatoriamente, selecionados potenciais receptores, com idade igual ou menor que dezoito anos, utilizando a pontuagdo apurada no exame de
compatibilidade no sistema HLA e demais critérios ora fixados. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 59)

Art. 70. E considerado critério de urgéncia a iminéncia de impossibilidade técnica total e permanente para obtengdo de acesso para a realizagdo
de qualquer das modalidades de dialise. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 60)

Paragrafo Unico. A manutengao da urgéncia tera validade de 30 (trinta) dias. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 60, Paragrafo Unico)

Art. 71. Para fins de realizagéo de transplante de rim preemptivo, ou seja, transplante realizado antes que o paciente inicie tratamento substitutivo
de funcgéo renal, com doador falecido, serdo aceitas inscricdes de potenciais receptores que preencham os seguintes critérios: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 61)

| - idade menor que ou igual a 18 anos; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 61, 1)
Il - depuragéo da creatinina menor que ou igual a 15 mL/min/m2. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 61, 1)

§ 1° As CNCDO, cujas taxas de doagédo encontrarem-se em nivel igual ou superior a media nacional, poderdo, a critério da Camara Técnica
Estadual ou Distrital, estender seus critérios para inclusdo de potenciais receptores em lista para transplante preemptivo, ampliando a idade do potencial
receptor. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 61, § 1°)

§ 2° A restricdo de idade nédo se aplica a diabéticos em tratamento conservador nem a potenciais receptores de transplantes com doador vivo,
desde que atendam as demais condigdes. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 61, § 2°)

§ 3° Em caso de doagéo intenivos, a prova cruzada com o doador devera ser negativa. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 61, § 3°)

Segao ll
Médulo de Rim-Pancreas
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Segao Il

Art. 72. Serdo aceitos, como doadores falecidos para transplante de rim-pancreas para os potenciais receptores que integrem o CTU , aqueles
com idade entre 18 (dezoito) e 45 (quarenta e cinco) anos e indice de massa corpérea (IMC) < 30 kg/m2 sem antecedentes pessoais de diabete mellitus.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 62)

Art. 73. Para oferecer outras opgdes ao atendimento a lista Unica de potenciais receptores de rim-pancreas poderdo ser utilizados doadores com
critérios expandidos, devendo, neste caso, ser obedecido o estabelecido no art. 40. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 63)

§ 1° A manifestag&o expressa de que trata o caput deste artigo devera ser baseada em Termo de Consentimento Livre e Esclarecido a respeito do
uso de doador expandido firmado pelo receptor. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 63, § 1°)

§ 2° Os doadores expandidos podem ser classificados de acordo com o estabelecido no § 3° do At. 49 do Mddulo | - Rim. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 63, § 2°)



Art. 74. Serdo aceitos, para inscricdo em lista de espera para transplante conjugado de rim-pancreas, potenciais receptores com diabete mellitus
(DM) insulino-dependentes (DM tipo | e outros casos de LADA (LADALatente Adult Diabete Autoimunne) e MODY (Maturity-Onset Diabetes of the
Young), com insuficiéncia renal crénica em dialise ou em fase pré-dialitica, com depuragdo de creatinina menor que 20 mL/min/m?2. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 64)

Art. 75. Status especificos para classificagdo quanto a manutengé@o em cadastro - CTU - de potenciais receptores de rim-pancreas: (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 65)

| - ATIVO: paciente com soro atualizado (com menos de 90 dias de coleta e auséncia de procedimento imunizante) e avaliagdo de reatividade
contra painel linfocitario atualizada (com menos de 120 dias); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 65, I)

I - SEMIATIVO: sem soro no laboratério, soro vencido (coleta ha 90 dias ou mais, ou anterior a procedimento imunizante), avaliagao de reatividade
contra painel linfocitario desatualizada (120 dias ou mais), suspenso pela equipe, sem condi¢gdes clinicas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 65, II)

11l - REMOVIDO: fungéo renal recuperada, removido pela equipe, removido sem condig¢des clinicas, ndo quer ser transplantado, removido por semi-
atividade prolongada (mais de 730 dias cumulativos), abandonou o tratamento, transferido para outro Estado, transplantado fora do Estado;e (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 65, IIl)

IV - INATIVO: ficha complementar ndo atualizada. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 65, IV)

Paragrafo Unico. Nos casos de reinscrigio de potenciais receptores no CTU, sera considerada nova data de inscrigdo, e o caso de retransplante
de rim/pancreas, se a reinscrigdo ocorrer em até 180 dias apds o transplante, o receptor mantera a mesma data de inscricdo anterior para contagem de
tempo na lista de espera. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 65, Paragrafo Unico)

Art. 76. A equipe de transplante encaminhara ficha complementar, firmada e certificada por um membro da equipe de transplante autorizada, nos
termos deste Regulamento, com anuéncia do receptor ou responsavel, composta das seguintes informagdes: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66)

| - IMC (indice de massa corpdrea) maximo do doador - a equipe informara qual o valor maximo do IMC que aceita, sendo o valor aceitavel, a ser
informado, de 20 a 35 kg/m2; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, )

Il - usuario de droga injetavel - a equipe informara se aceita ou ndo doador com esse antecedente; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, II)

Il - usuario de droga inalatéria (cocaina ou crack) - a equipe informara se aceita ou ndo doador com este antecedente; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 66, Il

IV - amilase sérica - a equipe informara qual dosagem maxima de amilase sérica, no doador, sera aceita para o seu receptor (o valor minimo
aceitavel a ser informado sera de 200 U/L); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, IV)

V - creatinina sérica - a equipe informara qual dosagem maxima de creatinina sérica, no doador, sera aceita para o seu receptor (o valor minimo
aceitavel a ser informado sera de 1,5 mg/dL); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, V)

VI - glicemia - a equipe informara qual dosagem maxima de glicemia, no doador, sera aceita para o seu receptor (o valor minimo aceitavel a ser
informado sera de 150 g/dL); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, VI)

VII - exame sorolégico Positivo para: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, VII)
a) Chagas - a equipe informara se aceita ou ndo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, VII, a)

b) hepatite B (anti-HBc ou HBsAg) - a equipe informara se aceita ou ndo, com aceitagdo condicionada a potenciais receptores com sorologia
positiva ou imunizados, devendo ser anexado exame comprobatdrio; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, VII, b)

c) hepatite C (anti-HCV) - a equipe informara se aceita ou ndo, com aceitagdo condicionada a potenciais receptores com sorologia positiva,
devendo ser anexado exame comprobatoério; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, VII, c)

d) sifilis - a equipe informara se aceita ou nao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, VII, d)
e) toxoplasmose (IgM) - a equipe informara se aceita ou ndo nas CNCDOs que se aplique;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, VII, e)
f) citomegalovirus (IgM) - a equipe informara se aceita ou ndo nas CNCDOs que se aplique. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, VII, f)

§ 1° A inclusdo de novos potenciais receptores somente sera aceita com o preenchimento da ficha de informagdes complementares. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 1°)

§ 2° Para os potenciais receptores ja inscritos, sera dado um prazo de trés meses para que as equipes especializadas enviem as informagdes
complementares, apds o qual o potencial receptor recebera o status INATIVO. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 2°)

§ 3° Enquanto decorre o prazo estabelecido, os potenciais receptores permanecerdo com as informagdes complementares abaixo descritas, até
que haja manifestagéo por parte da equipe responsavel: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 3°)

| - IMC (indice de massa corpérea) maximo do doador: 35 kg/m2. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 3°, I)
Il - usuario de droga injetavel: nao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 3°, II)

Il - usuério de droga inalatéria (cocaina ou crack): ndo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 3°, )

IV - amilase sérica: 200 U/L; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 3°, IV)

V - creatinina sérica: 1,5 mg/dL; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 3°, V)

VI - glicemia: 150 g/dL; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 3°, VI)

VII - exame soroldgico positivo para: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 3°, VII)

a) Chagas: ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 3°, VII, a)

b) hepatite B (anti-HBc ou HBsAg): ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 3°, VII, b)

c) hepatite C (anti-HCV): ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 3°, VI, c)



d) sffilis: ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 3°, VII, d)
e) toxoplasmose (IgM): n&o aceita nas CNCDOs que se aplique;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 3°, VI, e)
f) citomegalovirus (IgM): ndo aceita, nas CNCDO que se aplique. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 3°, VII, f)

§ 4° Apdés um ano de inatividade por ndo preechimento- preenchimento da ficha complementar, o potencial receptor sera removido do CTU.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 4°)

Art. 77. A selecao de potenciais receptores para a distribuicdo conjunta de rim e pancreas do mesmo doador falecido deve ser feita empregando-
se os critérios minimos a seguir: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 67)

| - para potenciais receptores priorizados de rim/pancreas: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 67, 1)

a) identidade ABO e tempo de espera; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 67, |, a)

b) compatibilidade ABO e tempo de espera; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 67, |, b)

Il - para potenciais receptores ndo priorizados de rim/pancreas: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 67, II)
a) identidade ABO e tempo de espera;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 67, II, a)

b) compatibilidade ABO e tempo de espera. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 67, I, b)

Paragrafo Unico. Para o computo do tempo em lista de espera serdo considerados, dentre os seguintes critérios, o que vier antes: (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 67, § 1°)

| - data da inscricao do paciente no CTU para aqueles que ndo dependam de terapia renal substitutiva; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 67, §
1°, 1)

Il - data do inicio da didlise para pacientes que dependam de terapia renal substitutiva;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 67, § 1°, II)

Il - caso ja esteja inscrito para transplante de pancreas isolado, sera atribuida nova data na inscrigdo para transplante rim-pancreas. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 67, § 1°, Il

Art. 78. E considerado critério de urgéncia a iminéncia de impossibilidade técnica total e permanente para obtengdo de acesso & realizagéo de
qualquer das modalidades de didlise. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 68)

Paragrafo Unico. A manutengao da urgéncia tem validade de trinta dias. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 68, Paragrafo Unico)

Segao lll
Méodulo de Pancreas
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Segao lIl)

Art. 79. Serdo aceitos para transplante de pancreas doadores de 6rgdo com idade maior de 7 (sete) dias e menor que ou igual a cinquenta anos,
com indice de massa corpérea menor que ou igual a 30 kg/m2 , sem antecedentes préprios de diabetes. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 69)

Art. 80. S&o critérios de selegéo para transplante de pancreas isolado de doador falecido ou pancreas de doador falecido combinado com rim de
doador vivo, para potenciais receptores que integrem o CTU: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 70)

| - doadores com até dezoito anos incompletos: os 6rgaos de doadores nesta faixa etaria seréo preferencialmente oferecidos para a modalidade de
transplante isolado de pancreas, ou para casos de transplante de pancreas apds rim, retransplante de pancreas e transplante simultaneo de rim-
pancreas com doador vivo de rim; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 70, 1)

Il - doadores com idade entre dezoito e quarenta e cinco anos: os 6rgdos de doadores nesta faixa etaria serdo oferecidos para o transplante
simultaneo de rim-pancreas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 70, II)

Il - doadores com idade entre quarenta e cinco anos e cinquenta anos cuja causa mortis ndo seja cérebro-vascular: serdo 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 (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 70, Ill)

IV - os demais doadores falecidos, que ndo se aplicarem aos critérios acima descritos, poderdo ser considerados para doag&o para os programas
de pesquisa em uso de ilhotas pancreaticas, desde que aprovados pela CONEP, caso em que o pesquisador responsavel devera atestar o recebimento
do 6rgéo e seu destino, e aqueles considerados invalidos para extragdo de ilhotas deverdo ser submetidos a exame anatomopatoldgico para descarte,
cujo laudo devera ser enviado a CNCDO. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 70, IV)

Art. 81. Para oferecer outras opgdes ao atendimento a lista Unica de potenciais receptores de pancreas, poderdo ser utilizados doadores com
critérios expandidos, devendo, neste caso, ser obedecido o que esta estabelecido no art. 40. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 71)

Paragrafo Unico. A manifestacdo expressa de que trata o caput deste artigo devera ser baseada em Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
a respeito do uso de doador com critério expandido firmado pelo receptor. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 71, Paragrafo Unico)

Art. 82. Serdo aceitos para inscricdo em lista de espera para transplante isolado de pancreas, pacientes com diabetes mellitus tipo I, insulino-
dependente, com depuragéo de creatinina maior que 60mL/min/m? que preencham os critérios isolados ou associados deste Regulamento. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 72)

§ 1° O pancreas podera ser implantado isoladamente ou em cirurgia simultanea para transplante de rim, devendo que neste Ultimo caso, a
depuragédo de creatinina enddgena ser igual ou menor a 20 mL/min/m2 (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 72, § 1°)

§ 2° Podera ser realizado em potenciais receptores com diabete mellitus tipo I, insulino-dependente, j& submetidos a transplante renal, com
fungéo do enxerto renal estavel, mas com progressao do diabetes. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 72, § 2°)

§ 3° Caso o receptor ja esteja inscrito para rim/pancreas, este mantera a data de inscricdo, para contagem de tempo na lista de espera. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 72, § 3°)

Art. 83. Status especificos para classificagdo quanto a manutengdo do CTU de potenciais receptores de pancreas: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 73)



I - ATIVO: exames pré-transplante completos, soro atualizado; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 73, I)

Il - SEMIATIVO: exames pré-transplante incompletos, recebeu transfusdo, sem soro no laboratério, soro vencido, suspenso pela equipe, sem
condi¢des clinicas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 73, 1)

Il - REMOVIDO: removido pela equipe, removido sem condi¢des clinicas, ndo quer ser transplantado, removido por semiatividade prolongada
(mais de 730 dias), abandonou o tratamento, transferido para outro Estado, transplantado fora do Estado;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 73, Ill)

IV - INATIVO: ficha complementar ndo atualizada. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 73, IV)

Paragrafo Unico. Nos casos de reinscri¢do do receptor no CTU sera considerada nova data de inscrigdo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
73, Paragrafo Unico)

Art. 84. A equipe de transplante encaminhara a seguinte ficha complementar, firmada e certificada por um membro da equipe de transplante
autorizada, nos termos deste Regulamento, e anuéncia do receptor ou responsawel, composta das seguintes informagdes: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 74)

I - IMC (indice de massa corpérea) maximo do doador: a equipe informara qual o valor maximo do IMC que aceita., o valor aceitavel, a ser
informado, sera de 20 a 35 kg/m 2: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, 1)

Il - usuario de droga injetavel: a equipe informara se aceita ou ndo doador com esse antecedente; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, 1)

Il - usuario de droga inalatéria (cocaina ou crack): a equipe informara se aceita ou ndo doador com esse antecedente; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 74, 1I)

IV - amilase sérica: a equipe informara que dosagem maxima de amilase sérica, no doador, aceita para o seu receptor, ao valor minimo aceitavel,
a ser informado, sera de 200 U/L; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, IV)

V - creatinina sérica a equipe informara que dosagem maxima de creatinina sérica, no doador, aceita para o seu receptor, ao valor minimo
aceitawel, a ser informado, sera de 1,5 mg/dL; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, V)

VI - glicemia - a equipe informard que dosagem maxima de glicemia, no doador, aceita para o seu receptor. O valor minimo aceitawel, a ser
informado, sera de 150 g/dL; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, V1)

VII - exame sorolégico positivo para: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, VII)
a) chagas: a equipe informara se aceita ou n&o; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, VII, a)

b) hepatite B (anti-HBc ou HBsAQ): a equipe informard se aceita ou ndo, com aceitagdo condicionada a potenciais receptores com sorologia
positiva ou imunizados, devendo ser anexado o exame comprobatério; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, VI, b)

c) hepatite C (anti-HCV): a equipe informara se aceita ou ndo, com aceitagdo condicionada a potenciais receptores com sorologia positiva.
Devendo ser anexado o exame comprobatério, (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, VI, c)

d) sifilis: a equipe informara se aceita ou ndo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, VII, d)
e) toxoplasmose (IgM): a equipe informara se aceita ou ndo, nas CNCDOs que se aplique;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, VII, e)
f) citomegalovirus (IgM): a equipe informara se aceita ou ndo, nas CNCDOs que se aplique. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, VII, f)

§ 1° A inclusdo de nowos potenciais receptores somente sera aceita com o preenchimento da ficha complementar. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 74, § 1°)

§ 2° Para os potenciais receptores ja inscritos, sera dado um prazo de 3 (trés) meses para que as equipes especializadas enviem as informagdes
complementares, apds o qual o potencial receptor recebera o status de INATIVO. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, § 2°
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§ 3° Enquanto decorre o prazo estabelecido, os potenciais receptores permanecerdo com as informagdes complementares abaixo descritas, até
que haja manifestagéo por parte da equipe responsavel: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, § 3°)

| - IMC (indice de massa corpérea) maximo do doador - 35 kg/m2; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, § 3°, 1)

Il - usuario de droga injetavel - ndo; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, § 3°, )

11l - usuario de droga inalatéria (cocaina ou crack) - ndo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, § 3°, Ill)

IV - amilase sérica - 200 U/L; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, § 3°, lll-A)

V - creatinina sérica - 1,5 mg/dL; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, § 3°, IV)

VI - glicemia - 150 g/dL;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, § 3°, VI)

VII - exame sorologico positivo para: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, § 3°, VII)

a) chagas: ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, § 3°, VII, a)

b) hepatite B (anti-HBc ou HBsAg) : ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, § 3°, VI, b)

c) hepatite C (anti-HCV) : ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, § 3°, VII, c)

d) sffilis: ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, § 3°, VII, d)

e) toxoplasmose (IgM) : ndo aceita nas CNCDOs em que se aplique;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, § 3°, VII, e)
f) citomegalovirus (IgM) : ndo aceita nas CNCDOs em que se aplique. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, § 3°, VII, f)

Art. 85. A selecdo de potenciais receptores para a distribuicdo de pancreas de doador falecido deve ser feita empregando-se os critérios minimos
a seguir: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 75)

| - identidade ABO e tempo de espera;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 75, 1)



I - compatibilidade ABO e tempo de espera. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 75, 1)

§ 1° Esta selegéo sera feita apenas quando ndo houver utilizagcéo do 6rgéo para o transplante de rim/pancreas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 75, § 1°)

§ 2° Para o computo do tempo em lista de espera sera considerada a data de inscricdo no CTU para transplante de pancreas isolado. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 75, § 2°)

§ 3° Nao hawera critério de urgéncia para transplante isolado de pancreas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 75, § 3°)
Segao IV
Médulo de Figado
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Segao IV)

Art. 86. Serdo aceitos, para transplante hepatico, em potenciais receptores que integrem o CTU, doadores falecidos com idade acima de 7 (sete)
dias. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 76)

Art. 87. Para oferecer outras opgdes ao atendimento a lista Unica de potenciais receptores de figado de doadores falecidos poderdo ser utilizados
critérios expandidos, conforme estabelecido no art. 40. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 77)

Paragrafo Unico. A manifestagdo expressa de que trata o caput deste artigo devera ser baseada em Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
a respeito do uso de doador com critério expandido, firmado pelo receptor. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 77, § 1°)

Art. 88. Para inscricdo em lista de espera de transplantes hepaticos serdo aceitos potenciais receptores que estejam em tratamento de
enfermidades hepaticas graves e irreversiveis. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78)

Paragrafo Unico. S&o consideradas indicagées de transplante hepatico: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°)
| - cirrose decorrente da infecgao pelo virus da Hepatite B ou C; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°, 1)
Il - cirrose alcodlica; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°, Il

11l - cancer primario do figado; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°, Ill)

IV - hepatite fulminante; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°, IV)

V - sindrome hepatopulmonar; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°, V)

VI - cirrose criptogénica; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°, VI)

VII - atresia de vias biliares; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°, VII)

VIII - doenga de Wilson; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°, VIII)

IX - doenga de Caroli; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°, IX)

X - polineuropatia amiloidética familiar (PAF); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°, X)

XI - hemocromatoses; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°, X)

XIlI - sindrome de Budd-Chiari; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°, XI)

XIII - doengas metabdlicas com indicacdo de transplante; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°, XlI)
XIV - cirrose biliar primaria; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°, XIV)

XV - cirrose biliar secundaria; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°, XV)

XVI - colangite eclerosante primaria; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°, XVI)

XVII - hepatite autoimune; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°, XVII)

XVIII - metastases hepaticas de tumor neuroendécrino irressecaveis, com tumor primario ja retirado ou indetectavel e sem doenga extra-hepatica
detectawel; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°, XVIII)

XIX - cirrose por doenga gordurosa hepatica ndo alcodlica. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°, XIX)

Art. 89. Para inscricdo de pacientes menores de 12 anos, em lista de espera de figado, além do previsto no art. 42, a ficha de inscricdo devera
conter: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 79)

| - valor de albumina, com data do exame; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 79, 1)

Il - valor de RNI, com data do exame; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 79, II)

11l - valor de bilirrubina total sérica, com data do exame; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 79, lll)
IV - valor do sédio sérico, com data do exame. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 79, IV)

Paragrafo Unico. Ndo ha pontuagdo minima de PELD para inscrigdo de pacientes menores de 12 anos, porém, para efeito de calculo, todos os
valores menores de PELD = 1 serdo equiparados ao valor 1,0. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 79, Paragrafo Unico)

Art. 90. Para inscrigdo de pacientes com idade igual a ou maior que doze anos em lista de espera de figado, além do previsto no art. 42, a ficha
de inscrigao devera conter: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 80)

| - informagao referente a realizagéo ou nado de didlise e a quantidade de sessdes semanais; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 80, I)
Il - valor de creatinina sérica, com data do exame; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 80, II)

11l - valor do RNI, com data do exame; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 80, Ill)



IV - valor de bilirrubina total sérica, com data do exame; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 80, IV)
V - valor do sdédio sérico, com data do exame. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 80, V)

Paragrafo Unico. O valor de MELD minimo aceito para inscrigdo em lista sera 11 (onze). (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 80, Paragrafo
Unico)

Art. 91. As formulas para calculo do MELD e do PELD encontram-se na forma dos Anexos 10 e 11 do Anexo | . (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 81)

§ 1° Os exames necessarios para o calculo sdo: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 1°)

| - para individuos com mais de 12 anos de idade (MELD): (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 1°, )

a) dosagens séricas de creatinina; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 1°, 1, a)

b) bilirrubina total; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 1°, |, b)

c) determinacao do RNI (Relagdo Normatizada Internacional da atividade da protrombina). (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 1°, 1, ¢)
Il - para individuos com menos de 12 anos de idade (PELD): (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 1°, 1)

a) dosagens séricas de albumina; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 1°, I, a)

b) bilirrubina total; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 1°, II, b)

c) determinacao do RNI. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 1°, I, c)

§ 2° Os exames necessarios para o calculo do MELD/PELD deverao ser realizados em: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 2°)
| - laboratérios certificados pela Sociedade Brasileira de Patologia Clinica; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 2°, I)

Il - estabelecimentos de salde autorizados pelo SNT a realizar transplantes; ou (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 2°, II)

Il - laboratérios designados pelo gestor estadual do SUS, que possuam licenga sanitaria atualizada, emitida pelo 6rgédo de vigilancia sanitaria
competente. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 2°, Ill)

§ 3° Os reagentes utilizados nos exames devem ter registro na ANVISA, de acordo com a legislagdo vigente. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 81, § 3°)

§ 4° Os diferentes exames necessarios para cada calculo do MELD/PELD devem ser realizados em amostra de uma unica coleta de sangue do
potencial receptor. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 4°)

§ 5° Os exames para céalculo do MELD/PELD terdo prazo de validade e devem ser renovados, no minimo, na frequéncia abaixo: (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 5°)

I - MELD de 11 a 18 - validade de trés meses, exames colhidos nos uUltimos 14 dias; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 5°, a)

Il - MELD de 19 a 25 - validade de um més, exames colhidos nos Ultimos sete dias; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 5°, b)

111 - MELD maior que 25 - validade de sete dias, exames colhidos nas ultimas 48 horas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 5°, ¢)

IV - PELD até 5 - validade de doze meses, exames colhidos nos ultimos 30 dias; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 5°, d)

V - PELD superior a 5 até 10 - validade de trés meses, exames colhidos nos ultimos 14 dias; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 5°, e)
VI - PELD superior a 10 até 14 - validade de um més, exames colhidos nos uUltimos 7 dias; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 5°, f)
VII - PELD superior a 14 - validade de quinze dias, exames colhidos nas Ultimas 48 horas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 5°, g)

§ 6° E de responsabilidade da equipe médica de transplante a qual o paciente esta vinculado o envio sistematico do resultado dos exames
necessarios para atender ao disposto no § 5°, supracitado, na periodicidade determinada. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 6°)

§ 7° Caso os exames ndo sejam renovados no periodo definido, o paciente recebera um valor de MELD igual 6 (seis) ou PELD igual a 3 (trés), até
que sejam enviados os novos exames. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 7°)

§ 8° Os potenciais receptores inscritos com MELD calculado igual a ou menor que 10 pontos ou PELD calculado menor que ou igual a 5 pontos
receberdo status SEMIATIVO "suspenso por MELD/PELD minimo", exceto quando: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 8°)

| - tenham sodio até 130 mEg/L, informado no ultimo exame do MELD/PELD; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 8°, a)

Il - tenham situagéo especial por meio de parecer da Camara Técnica Estadual ou Distrital; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 8°, b)
Il - estejam priorizados; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 8°, ¢)

IV - tenham sua priorizag&o por trombose de artéria hepatica vencida; ou (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 8°, d)

V - apresentem outras situagdes clinicas que justifiquem a sua permanéncia na lista de espera, apds avaliagdo e parecer da Camara Técnica
Estadual ou Distrital, caso em que a alteragdo do status de "suspenso MELD/PELD minimo" para o status "ATIVO" sera realizada pela propria CNCDO.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 8°, e)

§ 9° As situagdes referidas no § 8° deverdo ser justificadas e circunstanciadas por documentos comprobatérios que deverdo ser encaminhados
pelas equipes especializadas, autorizadas na forma deste Regulamento. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 9°)

§ 10. Os potenciais receptores com situagédo cadastral "suspenso MELD/PELD minimo" serdo removidos do sistema apés 90 (noventa) ou mais
dias consecutivos nesta condi¢céo, assumindo o status "removido MELD/PELD minimo". (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 10)

Art. 92. Além dos exames necessarios ao calculo do PELD/MELD sao exigidos como dados minimos para a ficha de informagdes
complementares no CTU: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82)



| - idade maxima - a equipe informara qual a idade méxima do doador admissivel para o seu receptor. A idade minima admissivel, sera de 50 anos;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, 1)

Il - peso minimo e maximo - a equipe informara qual o peso minimo e o maximo do doador, aceitavel para o seu receptor, que a diferenga entre o
peso minimo e o0 maximo ndo podera ser menor que 20%; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, II)

Il - usudrio de droga injetavel - a equipe informara se aceita ou ndo doador com este antecedente; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, Ill)

IV - usuario de droga inalatéria (cocaina ou crack) - a equipe informara se aceita ou ndo doador com este antecedente; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 82, IV)

V - sédio sérico -a equipe informara que dosagem maxima de sédio sérico, no doador, aceita para o seu receptor, do valor minimo admitido, sera
de 150 mEg/L; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, V)

VI - creatinina sérica -a equipe informara a dosagem maxima de creatinina sérica, no doador, aceita para o seu receptor, o valor minimo admitido
sera de 1,5 mg/dL; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, VI)

VIl - TGO e TGP - a equipe informara que dosagem maxima de TGO e de TGP, no doador, aceita para o seu receptor, o valor minimo admitido sera
de 60U/L; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, VII)

VIII - bilirrubina total - a equipe informara que dosagem maxima de bilirrubina total, no doador, aceita para o seu receptor, o valor minimo admitido
sera de 1,5 mg/dL; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, VIII)

IX - exame soroldgico positivo para: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, 1X)
a) Chagas - a equipe informara se aceita ou ndo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, IX a)

b) hepatite B - a equipe informara se aceita ou ndo, seja a aceitacdo esta condicionada a potenciais receptores com sorologia positiva, desses
exame comprobatério da condigdo de portador de sorologia positiva ser anexado; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, IX, b)

c) hepatite C - a equipe informara se aceita ou néo, e a aceitacdo esta condicionada a potenciais receptores com sorologia positiva, devendo o
exame comprobatoério da condigdo de portador de sorologia positiva, ser anexado; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, IX c)

X - outras caracteristicas do doador/6rgao: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, X)

a) tempo de isquemia fria - a equipe informard o tempo maximo (em horas) de isquemia fria aceitavel para seu receptor no momento do
oferecimento do enxerto, cujo intervalo admitido ser sera de 0 a 12 horas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, X a)

b) érgéo para biparticao (Split-Liver) - a equipe informara se aceita ou n&o 6érgéo bipartido;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, X, b)
c) 6rgao proveniente de doador PAF - a equipe informara se aceita ou ndo 6rgao bipartido. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, X c)

Paragrafo Unico. Os potenciais receptores permanecerdo com as informagées complementares abaixo descritas, até que haja manifestagéo por
parte da equipe responsavel: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, § 1°)

| - idade méaxima - 50 anos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, § 1°, I)

Il - peso minimo e maximo - 0 a 100 kg; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, § 1°, II)

11l - usuario de droga injetavel - nao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, § 1°, Ill)

IV - usuario de droga inalatéria - ndo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, § 1°, IV)

V - sédio sérico - 150 mEq/L; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, § 1°, V)

VI - creatinina sérica -1,5 mg/dL; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, § 1°, VI)

VIl - TGO e TGP - 60 U/L; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, § 1°, VII)

VIII - bilirrubina total -1,5 mg/dL; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, § 1°, VIII)

IX - exame soroldgico positivo para: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, § 1°, IX)

a) Chagas: ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, § 1°, IX a)

b) hepatite B (anti-HBc ou HbsAg) : ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, § 1°, IX b)
c) hepatite C (anti-HCV) : ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, § 1°, IX c)

X - outras caracteristicas do doador/érgdo: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, § 1°, X)

a) tempo de isquemia: 6 horas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, § 1°, X a)

b) 6rgéo para bipartir (Split Liver) - ndo aceita; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, § 1°, X b)
c) 6rgao proveniente de doador PAF - ndo aceita. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, § 1°, X c)

Art. 93. Status especificos para classificagdo quanto a manutengao em CTU de potenciais receptores de figado: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 83)

I - ATIVO: exames para célculo de MELD/PELD atualizado; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 83, 1)

Il - SEMIATIVO: exames para célculo de MELD/PELD fora da validade suspenso o MELD/PELD minimo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
83, 1l)

Il - REMOVIDO: fungdo hepatica recuperada; "removido MELD/PELD minimo"; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 83, Il

IV - INATIVO: ficha complementar desatualizada. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 83, IV)



Paragrafo Unico. Os casos de reinscrigéo do receptor no CTU sera com nova data de inscrigéo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 83, § 1°)

Art. 94. Na ocorréncia de transplante em receptor portador de PAF, o figado explantado podera ser transplantado em receptor inscrito em lista de
espera (transplante domind, repique ou sequencial), desde que o paciente doador tenha assinado assine, na época de sua inscricdo em lista de espera,
termo de consentimento especifico destinando o 6rgdo a tutela da CNCDO estadual e/ou regional, segundo o Anexo 22 do Anexo | . (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 84)

Paragrafo Unico. O figado destinado o transplante quando explantado de receptor com o diagndstico de PAF, devera ser alocado ao primeiro
receptor inscrito em lista de espera que tenha idade superior a 40 anos e respeitados os critérios MELD/PELD, desde que haja consentimento expresso
do receptor. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 84, Paragrafo Unico)

Art. 95. Em situagdes em que haja necessidade de redugdo hepatica por desproporgdo de peso entre o doador e o receptor, deverdo ser utilizadas
técnicas de biparticdo do figado (split) de forma a preservar os pediculos bilio-vasculares da porgdo que ndo sera utilizada no primeiro paciente,
possibilitando transplantar um segundo receptor com esta parte do enxerto. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 85)

§ 1° A retirada do enxerto e a biparticdo devem ser realizadas conjuntamente pelas duas equipes especializadas responsaweis pelos receptores,
sempre que possivel, com precedéncia técnica da equipe responsavel pelo receptor mais bem colocado na lista. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
85, § 1°)

§ 2° Na ocorréncia da bipartigdo, a segunda porgao do enxerto devera ser alocada ao primeiro receptor inscrito em lista de espera, respeitados os
critérios MELD/PELD, desde que haja consentimento expresso do receptor. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 85, § 2°)

§ 3° Nas situagdes em que ndo seja possivel utilizar algum dos enxertos obtidos apds a particdo do figado, por qualquer razédo, deve ser enviada
justificativa por escrito a CNCDO, acompanhada do exame anatomopatolégico do segmento ndo utilizado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 85, §
3°)

Art. 96. E permitida a doag&o de parte do figado de doador vivo juridicamente capaz, atendidos os preceitos legais quanto & doago intenivos, que
tenha sido submetido a rigorosa investigacao clinica, laboratorial e de imagem, e esteja em condigdes satisfatérias de saude, de modo que a doagéo
seja realizada dentro do limite de risco aceitawel. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 86)

§ 1° Sempre que as doa;:ées previstas no caput enwvolverem doadores ndo aparentados deverdo ser submetidas, previamente a autorizagao judicial,
a aprovagdo da Comisséo de Etica do estabelecimento de saude transplantador e da CNCDO, assim como comunicadas ao Ministério Publico. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 86, § 1°)

§ 2° Quando a parte de figado doada, por razdes relacionadas ao receptor ao qual estava destinada, ndo for utilizada, devera ser alocada no CTU,
segundo os critérios MELD/PELD e de biparticdo, desde que haja consentimento do doador e do receptor. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 86, §
2°)

§ 3° O oferecimento dessa possibilidade ao doador vivo de figado devera ser feito no momento em que o transplante intenivos for proposto, a
critério da equipe proponente, e, caso haja concordancia do doador, o consentimento informado e esclarecido devera contemplar esta situagéo conforme
0 Anexo 22 do Anexo | . (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 86, § 3°)

§ 4° Ao doador vivo de figado que eventualmente venha a necessitar de transplante deste 6rgdo, regularmente inscrito em lista de espera para
figado de doador falecido, sera atribuida pontuagédo ajustada para fins de alocagdo do 6rgéo doado, de maneira a ser priorizado em relagéo aos demais
candidatos, recebendo na inscricdo MELD ajustado de 29. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 86, § 4°)

Art. 97. A selecdo dos potenciais receptores para fins de transplante hepatico sera processada mediante regionalizagdo (nos casos em que se
aplique), identidade ou compatibilidade ABO, compatibilidade anatémica do doador, faixa etaria, critérios de gravidade e tempo de espera. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 87)

§ 1° Para potenciais receptores priorizados, ndo havera observancia a regionalizacdo no Estado, e a selegdo sera feita entre os potenciais
potenciais receptores dessa forma inscritos, respeitada a compatibilidade ABO, compatibilidade anatémica e classificados por tempo de espera.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 87, § 1°)

§ 2° Quanto a compatibilidade anatémica e por faixa etéaria, o sistema obedecera a sequéncia abaixo: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 87, §
2°)

| - para doadores com idade menor que 18 (dezoito) anos ou peso menor que 40 (quarenta) kg: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 87, § 2°, 1)

a) potenciais receptores com idade menor que 18 (dezoito) anos, identidade ABO e tempo de espera; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 87, §
2°, 1, a)

b) potenciais receptores com idade menor que 18 (dezoito) anos, compatibilidade ABO e tempo de espera; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
87,8§2° 1, b)

c) potenciais receptores com idade maior ou igual a 18 (dezoito) anos, identidade ABO e tempo de espera;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 87, 8§2° 1, c)

d) potenciais receptores com idade maior ou igual a 18 (dezoito) anos, compatibilidade ABO e tempo de espera. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 87, § 2°, |, d)

Il - para os doadores maiores de 18 anos, a alocagéo obedecera a sequéncia abaixo: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 87, § 2°, II)
a) identidade ABO e tempo de espera;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 87, § 2°, Il, a)
b) compatibilidade ABO e tempo de espera. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 87, § 2°, I, b)

§ 3° Serdo excegbes a observancia da identidade ABO entre doador e receptor, os seguintes casos: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 87, §
3°)

| - potenciais receptores do grupo B concorrerdo também aos érgaos de doadores do grupo sanguineo O se apresentarem MELD igual ou superior
ao valor mediano de MELD dos pacientes do grupo O, transplantados pela mesma CNCDO no ano anterior; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 87,
§3°1)

Il - potenciais receptores do grupo AB concorrerdo também aos 6rgdos de doadores do grupo sanguineo A se apresentarem MELD igual ou
superior ao valor mediano de MELD dos pacientes do grupo A transplantados pela mesma CNCDO no ano anterior. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 87, § 3%, 1I)



§ 4° Por critério de gravidade clinica, serdo classificados de acordo com os critérios de gravidade MELD/PELD priorizando-se o de maior
pontuacao e considerando o tempo em lista, conforme o seguinte algoritmo: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 87, § 4°)

| - para candidato a receptor com idade igual ou superior a 12 anos - MELD: pontuag&o a ser considerada = (calculo do MELD x 1.000) + (0,33 x
numero de dias em lista de espera (data atual - data de inscrigdo em lista, em dias); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 87, § 4°, |)

Il - para candidatos a receptor com idade menor de 12 anos - PELD: pontuag&o a ser considerada = (calculo do PELD x 1.000) + (0,33 x numero
de dias em lista de espera data atual - data de inscricdo em lista, em dias); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 87, § 4°, 1)

Il - o valor do PELD sera multiplicado por trés para efeito de harmonizagdo com os valores MELD, valor se chamara "PELD ajustado” e (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 87, § 4°, Ill)

IV - para potenciais receptores com idade maior ou igual a 12 anos e menor que 18 anos, o valor do MELD sera multiplicado por 2, cujo valor sera
designado "MELD ajustado”. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 87, § 4°, IV)

Art. 98. Serdo consideradas situagdes especiais para pacientes abaixo de 12 anos de idade: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88)
§ 1° Para as situagdes abaixo, o valor minimo de PELD ajustado sera 30: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, § 1°)

I - tumor neuroendécrino metastatico, irressecavel, com tumor primario ja retirado e sem doenga extra-hepatica detectawel; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 88, § 1°, 1)

Il - hepatocarcinoma maior ou igual a 2 cm de didametro, dentro dos critérios de Mildo, com diagnéstico baseado nos critérios de Barcelona,
ambos na forma do Anexo 14 do Anexo |, e sem indicacao de ressecgéo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, § 1°, II)

11l - hepatoblastoma; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, § 1°, Ill)

IV - sindrome hepatopulmonar - PaO2 menor que 60mm/Hg em ar ambiente; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, § 1°, IV)

V - hemangioma gigante, hemangiomatose e doenga policistica com sindrome compartimental; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, § 1°, V)
VI - carcinoma fibrolamelar irressecavel e sem doencga extra- hepatica; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, § 1°, VI)

VII - hemangioendotelioma epitelidide primario de figado irressecavel e sem doenga extra-hepatica; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, § 1°,
Vi)

VIII - adenomatose mudltipla, bilobar, extensa e irressecavel; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, § 1°, VIII)

IX - doengas metabdlicas com indicacdo de transplante - fibrose cistica, glicogenose tipos | e IV - doenca policistica, oxalose primaria, doenca de
Crigler-Najjar, doengas relacionadas ao ciclo da uréia, acidemia organica, tirosinemia tipo 1, hipercolesterolemia familiar, hemocromatose neonatal,
infantil e juvenil, defeito de oxidag&o de acidos graxos, doenga do xarope de bordo na urina. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, § 1°, IX)

§ 2° Caso o paciente com os diagnodsticos acima descritos ndo seja transplantado em 30 dias, sua pontuag&o passa automaticamente para PELD
ajustado 35. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, § 2°)

§ 3° Os pacientes transplantados com idade menor de 12 anos, com trombose aguda da artéria hepatica, diagnosticada a partir do 16° dia apds o
transplante, receberdo PELD ajustado para 40, cumpridas as seguintes exigéncias: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, § 3°)

| - comprovacao do diagnéstico: relatério médico e copia de laudo de exame de imagem (arteriografia ou angiotomografia computadorizada) prévio
a solicitagdo de situacao especial do paciente que deverdo ter seus resultados encaminhados a CNCDO para a devida atualizagdo do potencial receptor
em lista de espera por um novo enxerto, ja com o valor do PELD ajustado para 40; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, § 3°, |)

Il - controle e auditoria pés-transplante a equipe devera encaminhar para a CNCDO, em até 30 dias, laudo do exame anatomopatolégico do figado
explantado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, § 3°, II)

§ 4° Os pacientes transplantados com idade menor de 12 anos, com trombose aguda da artéria hepatica, diagnosticada até o 15° dia apds o
transplante, receberdo PELD ajustado para 45, cumpridas as seguintes exigéncias: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, § 4°)

I - comprovacao do diagnéstico: relatério médico e copia de laudo de exame de imagem (arteriografia ou angiotomografia computadorizada) prévio
a solicitagao de situacao especial do paciente que deverdo ter seus resultados encaminhados a CNCDO para a devida atualizagdo do potencial receptor
em lista de espera por um novo enxerto, ja com o valor do PELD ajustado para 45; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, § 4°, |)

Il - controle e auditoria pds-transplante a equipe devera encaminhar para a CNCDO, em até 30 dias, laudo do exame anatomopatolégico do figado
explantado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, § 4°, II)

§ 5° Nos casos de empate de pontuacédo de pacientes em situagdo especial, a classificagdo sera realizada de acordo com ordem decrescente
dos valores do PELD calculado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, § 5°)

Art. 99. Serdo consideradas situacdes especiais para pacientes com idade igual a ou maior que 12 anos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
89)

§ 1° Para as situagdes abaixo, o valor minimo do MELD sera 20: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 1°)

| - tumor neuroenddcrino metastatico, irressecavel, com tumor primario ja retirado, e sem doenga extra-hepatica detectavel; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 89, § 1°, 1)

Il - hepatocarcinoma maior ou igual a 2 (dois) cm de didmetro, dentro dos critérios de Mildo, com diagndstico baseado nos critérios de Barcelona,
ambos na forma dos Anexos 14 e 15 do Anexo |, e sem indicagéo de ressecgao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 1°, 1)

11l - polineuropatia amiloidética familiar (PAF) - graus |, Il e llI; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 1°, Ill)
IV - sindrome hepatopulmonar - PaO2 menor que 60 mm/Hg em ar ambiente; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 1°, IV)

V - hemangioma gigante irressecavel, hemangiomatose ou doenga policistica, com sindrome compartimental; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 89, § 1°, V)

VI - carcinoma fibrolamelar irressecavel e sem doencga extra- hepatica; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 1°, VI)



VII - hemangioendotelioma epitelidide primario de figado irressecavel e sem doenga extra-hepatica; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 1°,
A}

VIII - adenomatose mudltipla, bilobar, extensa e irressecavel; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 1°, VIII)

IX - doengas metabdlicas com indicagdo de transplante - fibrose cistica, glicogenose tipos | e IV, oxalose primaria. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 89, § 1°, IX)

§ 2° Caso o paciente com os diagnosticos descritos acima, ndo seja transplantado em 3 meses, sua pontuagdo passa automaticamente para
MELD 24 e, em 6 (seis) meses, para MELD 29. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 2°)

§ 3° Os pacientes transplantados com idade igual a ou maior que 12 anos, com trombose tardia da artéria hepatica, notificada a CNCDO a partir
do 16° dia apds o transplante, receberdo MELD ajustado de 29, cumpridas as seguintes exigéncias: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 3°)

| - comprovagdo do diagnéstico: relatério médico e copia de laudo de exame de imagem (arteriografia ou angiotomografia computadorizada), prévio
a solicitagdo de situagao especial para o paciente, cujos resultados deverdo ser encaminhados a CNCDO para a devida reativagdo do potencial receptor
em lista de espera por um nowo enxerto ja com o valor do MELD ajustado para 29; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 3°, a)

Il - controle e auditoria pos-transplante: a equipe devera encaminhar para a CNCDO, em até 30 dias, laudo do exame anatomopatolégico do figado
explantado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 3°, b)

§ 4° Os pacientes transplantados com idade igual a ou maior que 12 anos, com trombose aguda da artéria hepética, notificada 8 CNCDO em até o
15° dia apos o transplante, receberdo MELD ajustado de 40, cumpridas as seguintes exigéncias: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 4°)

| - comprovagdo do diagnéstico: relatério médico e copia de laudo de exame de imagem (arteriografia ou angiotomografia computadorizada), prévio
a solicitagao de situagao especial para o paciente, cujos resultados deverdo ser encaminhados a CNCDO para a devida reativagdo do potencial receptor
em lista de espera por um nowo enxerto ja com o valor do MELD ajustado para 29; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 4°, a)

Il - controle e auditoria pds-transplante:a equipe devera encaminhar para a CNCDO, em até 30 dias, laudo do exame anatomopatoldgico do figado
explantado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 4°, b)

§ 5° Nos casos de empate de pontuagdo de potenciais receptores em situacdo especial, a classificacdo sera realizada de acordo com ordem
decrescente dos valores do MELD calculado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 5°)

Art. 100. Serdo considerados critérios de urgéncia, para priorizagdo de potenciais receptores de figado de doadores falecidos, as condigdes
abaixo relacionadas: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 90)

| - insuficiéncia hepatica aguda grave, definida como desenwolvimento de encefalopatia até 8 semanas apds o inicio de ictericia em pacientes sem
doencga hepatica pré-existente, que preencham critérios de indicagdo de transplante de figado do King's College ou Clichy, na forma do Anexo 15 do
Anexo |, internados em Unidade de Terapia Intensiva; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 90, |)

Il - ndo-funcionamento primario do enxerto transplantado, notificado a CNCDO até o 7° (sétimo) dia, inclusive, apds o transplante; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 90, II)

Il - pacientes anepaticos por trauma. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 90, Ill)
§ 1° a priorizagédo permanecera por 30 dias. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 90, § 1°)

§ 2° para priorizagdo para retransplante, inclusive apds transplante com doador vivo, os potenciais receptores devem estar obrigatoriamente
inscritos na CNCDO previamente ao primeiro transplante, e ter atendido aos critérios minimos de inclusdo em lista de espera na data do primeiro
transplante. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 90, § 2°)

Art. 101. Competem as equipes especializadas de transplantes, além de outras providéncias que lhes sejam requeridas, as atribuicdes
relacionadas com as situagdes de excepcionalidade e de auditoria e controle, quais sejam: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91)

I - encaminhar o relatério médico e o laudo dos exames laboratoriais que caracterizem o diagnostico e o estadiamento, nos termos estabelecidos
neste Regulamento; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91, I)

Il - atender, quando solicitadas, requisicdes adicionais formuladas pelas Camaras Técnicas Estaduais ou Distrital; e (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 91, 1I)

11l - providenciar exame anatomopatolégico do figado explantado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91, lll)

§ 1° Potenciais receptores com indicagdo de priorizagdo devem ser inscritos nesta condicdo especifica, observados os critérios pertinentes,
fornecendo a documentagao necessaria em, no maximo, 30 (trinta) dias ap6s o transplante, a saber: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91, § 1°)

| - insuficiéncia hepatica aguda grave (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91, § 1°, 1)

a) diagnostico: relatério médico e copia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem o diagnostico e o enquadramento nos critérios de
O'Grady/King's College Hospital ou de Clichy/Hospital Beaujon; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91, § 1°, 1, a)

b) controle e auditoria pés-transplante a equipe devera encaminhar para a CNCDO, em até 30 dias, laudo do exame anatomopatolégico do figado
explantado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91, § 1°, 1, b)

Il - no funcionamento primério do enxerto: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91, § 1°, 1I)

a) diagnostico: relatério médico e copia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem o diagnéstico; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 91, § 1°, 11, a)

b) controle e auditoria pés-transplante a equipe devera encaminhar para a CNCDO, em até 30 (trinta) dias, laudo do exame anatomopatolégico do
figado explantado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91, § 1°, II, b)

Il - anepatico por trauma: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91, § 1°, Ill)

a) diagnostico: relatério médico e copia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem a condicdo do potencial receptor; e (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 91, § 1°, lll, a)



b) controle e auditoria pos-transplante-a equipe devera encaminhar para a CNCDO, em até 30 dias, laudo do exame anatomopatolégico do figado
explantado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91, § 1°, Ill, b)

IV - pacientes anepaticos por trauma. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91, § 1°, IV)

§ 2° A priorizagdo permanecera por 7 (sete) dias, prorrogavel por mais 7 (sete) dias, desde que solicitada pela equipe, a contar do recebimento
pela CNCDO da notificagédo de priorizagdo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91, § 1°-A)

§ 3° Os pacientes priorizados e ndo transplantados neste periodo perderdo a condigdo de urgéncia e receberdo MELD e PELD ajustados de 40.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91, § 2°)

§ 4° A critério da Camara Técnica Estadual, é permitida a ampliagdo do tempo de priorizagéo para até 30 (trinta) dias a contar do recebimento pela
CNCDO da notificagdo de priorizagdo, bem como a extensdo dos prazos de inclusdo em priorizagdo, por solicitagdo da equipe e acompanhada de
justificativa devidamente documentada. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91, § 3°)

§ 5° Para priorizagdo para retransplante, inclusive apds transplante com doador vivo, os potenciais receptores devem estar obrigatoriamente
inscritos na CNCDO previamente ao primeiro transplante, e ter atendido aos critérios minimos de inclusdo em lista de espera na data do primeiro
transplante. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91, § 4°)

Art. 102. Competem as equipes especializadas de transplantes, além de outras providéncias que lhes sejam requeridas, as atribuigdes
relacionadas com as situagdes de excepcionalidade e de auditoria e controle, quais sejam: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91-A)

I - encaminhar o relatério médico e o laudo dos exames laboratoriais que caracterizem o diagnostico e o estadiamento, nos termos estabelecidos
neste Regulamento; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, 1)

Il - atender, quando solicitadas, requisicdes adicionais formuladas pelas Camaras Técnicas Estaduais ou Distrital; e (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 91-A, 1)

11l - providenciar exame anatomopatolégico do figado explantado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, Il)

§ 1° Potenciais receptores com indicagdo de priorizagdo devem ser inscritos nesta condicdo especifica, observados os critérios pertinentes,
fornecendo a documentagao necessaria em, no maximo, 30 (trinta) dias apds o transplante, a saber: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, § 1°)

| - insuficiéncia hepatica aguda grave (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, § 1°, 1)

a) diagnostico: relatério médico e copia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem o diagnéstico e o enquadramento nos critérios de
O'Grady/King's College Hospital ou de Clichy/Hospital Beaujon; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, § 1°, |, a)

b) controle e auditoria pés-transplante a equipe devera encaminhar para a CNCDO, em até 30 dias, laudo do exame anatomopatolégico do figado
explantado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, § 1°, |, b)

I - ndo funcionamento primario do enxerto: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, § 1°, 1)

a) diagnostico: relatério médico e copia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem o diagnoéstico; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
91-A, §1°, 11, @)

b) controle e auditoria pés-transplante a equipe devera encaminhar para a CNCDO, em até 30 (trinta) dias, laudo do exame anatomopatolégico do
figado explantado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, § 1°, Il, b)

11l - trombose aguda da artéria hepatica, (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, § 1°, Il)

a) diagnostico: exame de imagem (arteriografia ou angiotomografia computadorizada), prévio a solicitagdo de priorizacdo ou relatério
transoperatério firmado e certificado por membro de equipe especializada autorizada nos termos deste Regulamento para transplante hepatico (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, § 1°, lll, a)

b) controle e auditoria pds-transplante: a equipe devera encaminhar para a CNCDO, em até 30 dias, laudo do exame anatomopatoldgico do figado
explantado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, § 1°, lll, b)

IV - anepatico por trauma: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, § 1°, IV)

a) diagnostico: relatério médico e cépia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem a condigdo do potencial receptor; e (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, § 1°, IV, a)

b) controle e auditoria pés-transplante-a equipe devera encaminhar para a CNCDO, em até 30 dias, laudo do exame anatomopatolégico do figado
explantado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, § 1°, IV, b)

§ 2° As situagbes especiais deverdo ser solicitadas, pela equipe especializada, a Camara Técnica Estadual ou Distrital, comprovadas e
acompanhadas, na forma do Anexo 13 do Anexo | . (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, § 2°)

Secao V
Médulo de Pulméo
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Segao V)

Art. 103. Serdo aceitos como doadores falecidos de pulm&o para potenciais receptores que integrem o CTU: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 92)

I - com idade inferior a 60 (sessenta) anos cujo raios X de térax esteja dentro da normalidade, ou com um minimo de infiltrado pulmonar unilateral
no caso de doador de pulméo unico; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 92, 1)

Il - gasometria com relagdo PO2 /FIO2 maior que 300 com os seguintes parametros de ventilagdo mecanica: PEEP=5; FIO2= 100%; VAC: 10 a
12mL/kg;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 92, 1)

Il - sem antecedentes de agravo pulmonar como histéria de asma brénquica, manipulagdo cirdrgica, trauma toracico grave ou contusdo pulmonar
extensa. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 92, IIl)

Art. 104. Para oferecer outras opgdes ao atendimento a lista Unica de potenciais receptores de pulm&o poderdo ser utilizados doadores com
critérios expandidos, devendo, neste caso, ser obedecido o que esta estabelecido no art. 40. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 93)



Paragrafo Unico. A manifestagdo expressa, de que trata o caput deste artigo, devera ser baseada em Termo de Consentimento Liwe e
Esclarecido a respeito do uso de doador expandido firmado pelo receptor. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 93, § 1°)

Art. 105. E permitida a doagéo de parte do pulmao de doador vivo juridicamente capaz, atendidos os preceitos legais quanto a doagao intenivos,
que tenha sido submetido a rigorosa investigagao clinica, laboratorial e de imagem, e esteja em condi¢des satisfatérias de salde, possibilitando que a
doacéo seja realizada dentro de um limite de risco aceitavel, seus critérios de classificagdo do doador vivo s&o: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
94)

| - idade entre 18 e 60 anos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 94, 1)
Il - compatibilidade em relagdo ao sistema ABO; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 94, 1)

Il - relagdo de tamanho entre os lobos inferiores do doador e a caixa toracica do receptor que deve ser estabelecida por um método volumétrico
(tomografia computadorizada helicoidal); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 94, Ill)

IV - fungdo pulmonar normal; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 94, IV)
V - boa saude geral; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 94, V)
VI - auséncia de cirurgia toracica prévia; e VIl abstinéncia de fumo pelo resto da vida. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 94, VI)

§ 1° Sempre que as doagdes previstas no caput enwolverem doadores ndo aparentados deverdo ser submetidas, previamente a autorizagao judicial,
a aprovagao da Comissé&o de Etica do estabelecimento de saude transplantador e da CNCDO, assim como comunicadas ao Ministério Publico. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 94, § 1°)

§ 2° Ao doador vivo de pulmao que eventualmente venha a necessitar de transplante deste 6rgéo, regularmente inscrito em lista de espera para
pulmao de doador falecido, sera atribuida priorizagdo para fins de alocagéo do 6rgdo doado, em relacdo aos demais candidatos, desde que respeitadas
prioritariamente as condigdes de urgéncia descritas no art. 109. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 94, § 2°)

Art. 106. Serdo aceitos para inscrigdo em lista de espera, para transplante de pulmio de doadores falecidos, potenciais receptores para
transplante pulmonar bilateral ou para transplante pulmonar unilateral, com os seguintes diagnésticos: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95)

| - doenga pulmonar obstrutiva crénica, sob as seguintes condi¢des: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, I)

a) classe lll New York Heart Association (NYHA) - pacientes com marcada limitagéo da atividade, confortaveis apenas em repouso; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 95, |, a)

b) wolume expiratério forcado em um segundo (VEF1) menor que 500ml (menor ou igual a 25% do predito apds broncodilatador); (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 95, |, b)

c) declinio répido do VEF1; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, |, c)

d) hipertensao pulmonar secundaria; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, I, d)

e) hipoxemia (PO2<60), hipercapnia e perda de peso; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, |, e)

f) contraindicagdo para cirurgia redutora; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, |, )

g) deficiéncia de alfa 1 antitripsina; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, |, g)

Il - fibrose pulmonar primaria ou secundaria, sob as seguintes condigdes: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, 1)

a) classe lll NYHA pacientes com marcada limitagcao da atividade, confortaveis apenas em repouso; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, Il
a)

b) capacidade pulmonar total (CPT) ou capacidade \ital forcada (CVF), menor que ou igual a 60% do predito; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 95, 11, b)

c) difusdo para o monéxido de carbono (DCO) menor que ou igual a 30%; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, I, c)
d) hipoxemia (PO2<60) ao exercicio; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, II, d)

e) hipoxemia em repouso; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, II, e)

f) hipertensao pulmonar secundaria; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, I, f)

g) declinio rapido da fungdo pulmonar; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, Il, g)

h) perda de peso mesmo com dieta adequada; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, II, h)

11l - bronquiectasias, sob as seguintes condigdes: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, llI)

a) classe Il NYHA - pacientes com marcada limitagédo da atividade, confortaveis apenas em repouso; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, lll,
a)

b) wolume expiratério forgado em 1 segundo (VEF1) menor que ou igual a 30% do predito; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, Ill, b)
c) declinio répido de VEF1; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, lII, c)

d) hipoxemia (PO2<60) hipercapnia e perda de peso; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, Ill, d)

e) infecgdes de repeticdo, hemoptise, pneumotoérax; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, I, e)

f) hipertens&o pulmonar secundaria; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, lll, f)

IV - hipertensao pulmonar, sob as seguintes condi¢des: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, IV)

a) classe Il NYHA - pacientes com marcada limitacdo da atividade, confortaveis apenas em repouso ou IV NYHA - incapaz de fazer qualquer
atividade fisica sem desconforto, e quando € iniciada qualquer atividade fisica agrava-se o desconforto; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, IV, a)



b) presséao de artéria pulmonar média maior ou igual a 55mmHg; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, IV, b)
c) pressao de atrio direito média maior ou igual a 15 mmHg; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, IV, c)

d) indice cardiaco menor de 2 L/min/m2; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, IV, d)

e) auséncia de resposta a vasodilatador; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, IV, e)

V -fibrose cistica, sob as seguintes condigbes: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, V)

a) wlume expiratério forgado em 1 segundo (VEF1) menor que ou igual a 30% do predito apds broncodilatador; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 95, V, a)

b) hipoxemia em repouso: PaO2 < 55 mmHg; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, V, b)
c) hipercapnia > 50 mmHg;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, V, c)

d) ewlugdo clinica com exacerbagdes mais frequentes e mais sewveras ou infecgdes por cepas bacterianas multirresistentes. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 95, V, d)

Art. 107. A equipe de transplante encaminhard a CT a ficha complementar assinada, com carimbo de um membro da equipe de transplante
autorizada nos termos deste Regulamento e com anuéncia do receptor ou responsavel, devera a ficha complementar do potencial receptor ser composta
das seguintes informagdes: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96)

| - idade méaxima e idade minima aceitavel do doador; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, 1)
Il - usuario de droga injetavel; a equipe informara se aceita ou ndo doador com esse antecedente; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, II)

11l - usuario de droga inalatéria (cocaina ou crack) - a equipe informara se aceita ou ndo doador com esse antecedente;e (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 96, Ill)

IV - nimero de dias de intubacao: a equipe informara até quantos dias de intubacao do doador sdo aceitas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
96, IV)

V - exame soroldgico positivo para: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, V)
a) chagas - a equipe informara se aceita ou néo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, V, a)

b) hepatite B (anti-HBc ou HbsAg) a equipe informara se aceita ou néo, cuja aceitacdo esta condicionada a potenciais receptores com sorologia
positiva ou imunizados, devendo ser anexado exame comprobatdério; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, V, b)

c) hepatite C (anti-HCV) a equipe informara se aceita ou ndo, cuja aceitacdo esta condicionada a potenciais receptores com sorologia positiva,
devendo ser anexado exame comprobatoério; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, V, c)

d) sffilis a equipe informara se aceita ou nao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, V, d)
e) toxoplasmose (IgM) a equipe informara se aceita ou nao;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, V, e)
f) citomegalovirus (IgM) a equipe informara se aceita ou ndo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, V, f)

§ 1° A inclusédo de novos potenciais receptores somente sera aceita com o preenchimento da ficha de informacdes complementares. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, § 1°)

§ 2° Para os potenciais receptores ja inscritos, sera dado um prazo de 3 (trés) meses para que as equipes especializadas enviem as informagdes
complementares. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, § 2°)

§ 3° Decorrido o prazo estabelecido, os potenciais receptores permaneceréo até que haja manifestagéo por parte da equipe responsavel com as
seguintes informagdes complementares: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, § 3°)

| - idade minima: 0; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, § 3°, |)

Il - idade méaxima: 100; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, § 3°, II)

Il - usuario de droga injetavel ndo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, § 3°, Ill)

IV - usuario de droga inalatéria (cocaina ou crack): nao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, § 3°, IV)
V - nimero de dias de intubagao, 1 dia; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, § 3°, V)

VI - exame soroldgico positivo para: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, § 3°, VI)

a) Chagas: ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, § 3°, VI, a)

b) hepatite B (anti-HBc ou HbsAg): ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, § 3°, VI, b)
c) hepatite C (anti-HCV): ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, § 3°, VI, c)

d) sifilis: ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, § 3°, VI, d)

e) toxoplasmose (IgM): ndo aceita; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, § 3°, VI, e)

f) citomegalovirus (IgM): ndo aceita. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, § 3°, VI, f)

Art. 108. A selegéo dos potenciais receptores para fins de transplante sera processada mediante os seguintes critérios eletivos: (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 97)

| - identidade ABO x tempo de espera; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 97, |)



Il - compatibilidade de tamanho da caixa toracica (distancia entre apice pulmonar e diafragma - linha hemi-clavicular - tolerancia de 10%); (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 97, II)

11l - prova de reatividade contra painel de linfécitos atualizada; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 97, lll)
IV - compatibilidade ABO x tempo de espera. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 97, IV)

Paragrafo Unico. A sensibilizagéo sera aferida por avaliagdo de reatividade contra painel de linfocitos realizada dentro dos ultimos seis meses
ou, caso o paciente tenha sofrido intercorréncia sensibilizante (recebido transfusdes sanguineas ou cursado de alguma doenga infecciosa), duas
semanas apos a intercorréncia. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 97, Paragrafo Unico)

Art. 109. E considerada condigdo de urgéncia o retransplante agudo indicado nas primeiras 48 horas apés a realizagéo do transplante. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 98)

Paragrafo Unico. A manutengao da urgéncia tem validade de trinta dias. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 98, Paragrafo Unico)
Secéo VI
Médulo de Coragéo
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Segéo VI)

Art. 110. Seréo aceitos doadores com idade maior do que 7 (sete) dias, excluidas as seguintes situagdes: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
99)

I - ma-formacéo cardiaca grave (excetuam-se situagdes como comunicacgé&o interatrial e valvopatias discretas ou moderadas, e anomalias valvares
como valwla adrtica bicuspide normofuncionante). (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 99, I)

Il - disfungdo ventricular grave; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 99, Il)

11l - hipertrofia ventricular esquerda maior que 13 mm; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 99, Ill)

IV - doenga coronaria (excetua-se lesdo coronaria de um unico vaso); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 99, IV)
V - uso de catecolaminas em altas doses e por tempo prolongado;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 99, V)
VI - arritmias malignas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 99, VI)

Art. 111. Para oferecer outras opgdes ao atendimento a lista Gnica de potenciais receptores de coragdo poderdo ser utilizados doadores com
critérios expandidos, dewvendo, neste caso, ser obedecido o estabelecido no art. 39, além dos especificos para coragdo. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 100)

Paragrafo Unico. A manifestagdo expressa de que trata o caput deste artigo devera ser baseada em Termo qe Consentimento Livre e Esclarecido
a respeito do uso de doador expandido firmado pelo receptor. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 100, Paragrafo Unico)

Art. 112. Serdo aceitos para inscricdo em lista de espera de coragao os potenciais receptores: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 101)

| - portadores de insuficiéncia cardiaca em Classe Il NYHA - pacientes com marcada limitagdo da atividade, confortaveis apenas em repouso ou IV
NYHA - incapaz de fazer qualquer atividade fisica sem desconforto; e quando € iniciada qualquer atividade fisica agrava o desconforto;e (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 101, 1)

Il - portadores de arritmias consideradas malignas, com sintomas incapacitantes ou com alto risco de morte em um ano e sem a possibilidade do
emprego de outros métodos terapéuticos clinicos ou cirdrgicos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 101, II)

Art. 113. Sdo dados minimos para a ficha de informagdes complementar no CTU, além dos estabelecidos no art. 42: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 102)

| - idade maxima, para doadores com cateterismo cardiaco ou com ecocardiograma a equipe informara qual a idade maxima do doador, aceitavel
para o seu receptor, cujo valor minimo admitido, a ser informado, sera de 40 anos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, 1)

Il -idade maxima, para doadores sem cateterismo cardiaco e ecocardiograma - a equipe informara qual a idade maxima do doador, aceitavel para
0 seu receptor, cujo valor minimo admitido, a ser informado, sera de 40 anos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, II)

Il - peso minimo e maximo a equipe informara qual o peso minimo e o maximo do doador, aceitavel para cada receptor inscrito; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 102, IIl)

IV - hipertrofia ventricular esquerda: a equipe informara se aceita ou n&o; hipertrofia ventricular esquerda menor ou igual a 13 mm ndo impede o
transplante; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, IV)

V - valvopatias ndo complicadas: a equipe informara se aceita ou ndo; a valvopatia discreta ou moderada ou outras anomalias valvares como valwla
aortica bicuspide normofuncionante ndo contraindicam o transplante; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, V)

VI - cardiopatias congénitas simples: a equipe informara se aceita ou néao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, VI)
VII - lesdes coronarias de um Unico vaso: a equipe informara se aceita ou ndo;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, VII)

VIII - arritmias benignas: a equipe informara se aceita ou n&o; arritmias benignas, como Wolf Parkison White (WPW), podem ser aceitas para o
transplante. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, VIII)

§ 1° A inclusdo de novos potenciais receptores somente serad aceita com o preenchimento da ficha de informagdes complementares. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 1°)

§ 2° Para os potenciais receptores ja inscritos, sera dado um prazo de trés meses para que as equipes especializadas enviem as informagdes
complementares. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 2°)

§ 3° Decorrido o prazo estabelecido os potenciais receptores permanecerdo com as informagdes complementares abaixo descritas, até que haja
manifestag&o por parte da equipe responsavel: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°)

| - idade maxima, para doadores com cateterismo cardiaco ou com ecocardiograma - 55 anos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, |)



Il -idade maxima, para doadores sem cateterismo cardiaco e ecocardiograma - 40 anos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, II)
111 - hipertrofia ventricular esquerda: ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, IIl)

IV - valwlopatias: n&o aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, IV)

V - peso maximo do doador - 100 kg; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, V)

VI - usuério de droga injetavel - Nao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, VI)

VII - usuério de droga inalatéria (cocaina ou crack) - Nao; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, VII)
VIII - exame soroldgico positivo para: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, VIII)

a) chagas: néo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, VIII, a)

b) hepatite B (anti-HBc ou HbsAg) : ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, VIII, b)

c) hepatite C (anti-HCV) : ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, VIII, c)

d) sifilis: ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, VIII, d)

e) toxoplasmose (IgM) : ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, VIII, e)

f) citomegalovirus (IgM) : ndo aceita;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, VIII, f)

g) 6rgao com alteragdes morfolégicas: ndo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, VIII, g)

Art. 114. A selecdo dos potenciais receptores para fins de transplante sera processada mediante compatibilidade ABO doador x receptor, peso
doador x receptor, priorizagdo, caracteristicas do doador e tempo de espera. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 103)

§ 1° Para potenciais receptores nédo priorizados, a selegdo sera feita de acordo com a sequéncia abaixo: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
103, § 1°)

| - peso do doador entre 0 peso minimo e maximo informado pela equipe, na ficha de inscricdo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 103, § 1°, I)

Il -igualdade ABO e tempo de espera, e posteriormente; e compatibilidade ABO e tempo de espera. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 103, §
1°, 1)

§ 2° Para potenciais receptores priorizados a seleg&o sera feita de acordo com a sequéncia abaixo: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 103, §
2°)

| - peso do doador entre o peso minimo e o maximo informado pela equipe, na ficha de inscri¢ao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 103, § 2°,

Il - entre os potenciais receptores priorizados, na condigdo do art. 115, I, com compatibilidade ABO e ordenados por tempo de priorizagdo; e
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 103, § 2°, II)

Il - entre os potenciais receptores priorizados, na condigdo do art. 115, Il, com compatibilidade ABO e ordenados por tempo de priorizag&o.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 103, § 2°, Ill)

§ 3° Para transplantes realizados em carater eletivos o coragdo doador devera ser distribuido inicialmente entre os potenciais receptores isogrupo
e, posteriormente, obedecendo a compatibilidade ABO. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 103, § 3°)

§ 4° Para transplantes realizados em carater de prioridade, o doador e o receptor devem respeitar apenas compatibilidade em relagdo ao sistema
ABO. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 103, § 4°)

§ 5° Para o transplante realizado em crianga, em carater de prioridade, sera possivel o uso de coragcdo que nido obedegca ao critério de
compatibilidade ABO, desde que devidamente justificada a necessidade e com consentimento expresso dos respectivos pais ou responsaweis legais.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 103, § 5°)

§ 6° Para candidatos que estejam em condigdes clinicas idénticas aguardando transplante, o critério de desempate sera o tempo de espera em
lista. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 103, § 6°)

Art. 115. Sao consideradas condigdes de urgéncia: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 104)

| - priorizagao por assisténcia circulatéria/retransplante: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 104, I)
a) ventriculo artificial; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 104, 1, a)

b) assisténcia ventricular direita e/ou esquerda; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 104, I, b)

c) baldo intra-aértico; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 104, 1, c)

d) ventilagdo artificial por insuficiéncia cardiaca; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 104, 1, d)

e) retransplante agudo;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 104, |, e)

f) outras situagdes néo previstas neste artigo serdo devidamente analisadas pela CTE de onde o receptor encontra-se inscrito. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 104, |, f)

Il - priorizag&o por choque cardiogénico: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 104, 1)
a) o paciente deve estar obrigatoriamente hospitalizado e em uso de droga(s) vasopressora(s); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 104, I, a)

b) deve ser informada a data da internag&o hospitalar, nimero do leito, principio ativo e dose do vasopressor; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 104, 1l, b)



c) para priorizagao, a dose de dopamina ou dobutamina devera ser maior ou igual a 5 pg/kg/min, ou outra droga vasopressora em dose equivalente.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 104, I, c)

Paragrafo Unico. A manutengao da urgéncia tem validade de trinta dias. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 104, § 1°)
Segao VIl
Médulo de Tecidos Oculares

(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Segéo VII

Art. 116. Serédo aceitos doadores com idade maior ou igual a 2 anos e menor ou igual a 80 anos, que ndo apresentem riscos de transmissao de
doencas através do enxerto. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 105)

§ 1° A CNCDO Estadual e/ou Regional, levando em conta estudos de custo efetividade, evolugédo da lista de espera, qualidade dos transplantes e
possibilidade de alocagéo dos enxertos para outras CNCDO, poderao estreitar a faixa etaria aceita para doagdo de cérnea, aumentando a idade minima e
ou reduzindo a idade maxima permitida para doacao de tecidos oculares para fins terapéuticos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 105, § 1°)

§ 2° Somente poderdo ser utilizados para fins terapéuticos os tecidos oculares liberados para uso por Bancos de Tecidos Oculares devidamente
autorizados nos termos deste Regulamento. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 105, § 2°)

Art. 117. Serédo aceitos para inscricdo em lista de espera para transplante de cornea, em carater eletivo, os potenciais receptores portadores de:
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 106)

| - ceratocone; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 106, 1)

Il - ceratopatia bolhosa; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 106, II)

11l - leucoma de qualquer etiologia; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 106, Il

IV - distrofia de Fuchs; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 106, IV)

V - outras distrofias corneanas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 106, V)

VI - ceratite intersticial; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 106, VI)

VII - degeneragdo corneana; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 106, VII)

VIII - queimadura ocular; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 106, VIII)

IX - anomalias corneanas congénitas;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 106, IX)
X - faléncia secundaria ou tardia; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 106, X)

Art. 118. Serdo aceitos para inscricdo em lista de espera para transplante de cérnea, como condigdo de urgéncia, os potenciais receptores
portadores de: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 107)

| - perfuragéo do globo ocular; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 107, 1)

I - iminéncia de perfuracao de cérnea - decemetocele; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 107, II)

11l - receptor com idade inferior a sete anos que apresente opacidade corneana bilateral; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 107, IIl)
IV - Ulcera de cérnea sem resposta a tratamento clinico;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 107, IV)

V - faléncia primaria, até o nonagésimo (90°) dia consecutivo a realizagcdo do transplante, da realizagdo do transplante com cérnea \viavel para
transplante optico. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 107, V)

Paragrafo Unico. Os casos n3o previstos neste Regulamento deverdo ser avaliados e autorizados pela CTE correspondente. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 107, § 1°)

Art. 119. Os potenciais receptores de esclera deverdo estar devidamente inscritos na respectiva CNCDO para que possam receber os tecidos e
devem ter seu transplante confirmado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 108)

Art. 120. O status especifico de potencial doador de cérnea quanto a manutengao no CTU pode ser: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 109)
I - ATIVO: apto e disponivel para transplantar; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 109, I)

Il - SEMIATIVO: exames pré-transplante incompletos, suspenso pela equipe, sem condigdes clinicas;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
109, 1)

11l - REMOVIDO: abandonou o tratamento, ndo quer ser transplantado, removido por recusas sistematicas, removido por semiatividade prolongada,
removido pela equipe, removido por auséncia de condigdes clinicas, transferido para outro Estado, transplantado fora do Estado, transplantado com
cérnea proveniente do exterior. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 109, Ill)

§ 1° Sao condigdes para remogao automatica pelo SIG: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 109, § 1°)

I - REMOVIDO por semi-atividade prolongada: potenciais receptores inscritos para transplante de cérnea, que permanecerem 120 dias cumulativos
no status SEMIATIVO;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 109, § 1°, 1)

Il - REMOVIDO por recusas sistematicas: potenciais receptores inscritos para transplante de cérneas que acumularem cinco recusas por parte da
equipe a oferta de tecidos pela CNCDO, por 5 (cinco) vezes, de doadores diferentes e em datas distintas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 109, §
1°, 1)

§ 2° Para reinscricao do potencial receptor em lista havera uma nova data de inscri¢cdo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 109, § 2°)

Art. 121. A selegdo dos potenciais receptores de cormnea para fins de transplante sera processada mediante: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 110)

| - critério de gravidade: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 110, 1)



a) urgéncia; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 110, |, a)

b) eletiva. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 110, |, b)

Il - classificagé@o da cérnea: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 110, II)

a) optica; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 110, II, a)

b) tecténica. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 110, II, b)

11l - faixa etaria do doador; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 110, Ill)

IV - tempo de espera em lista (em dias). (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 110, IV)

§ 1° Os itens relativos a gravidade, a classificagdo da cérnea a ser utilizada e a faixa etaria do doador serdo informados pela equipe
transplantadora. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 110, § 1°)

§ 2° Os potenciais receptores inscritos para transplante com cérnea tectdnica serdo selecionados apenas quando houver cérmea tectdnica
disponivel. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 110, § 2°)

§ 3° A equipe devera informar a idade minima e maxima do doador aceitavel para cada potencial receptor, e se aceita a cornea para transplante
optico ou tectdnico a idade minima admitida do doador devera ser menor que ou igual a dez anos e a idade maxima devera ser maior que ou igual a
quarenta anos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 110, § 3°)

Art. 122. A selegdo dos potenciais receptores de esclera para fins de transplante sera processada mediante tempo de espera, pelos Bancos de
Tecidos Oculares, a quem a equipe transplantadora devera se dirigir para solicitar o tecido. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 111)

§ 1° Os Bancos serdo responsaweis pelos processos que garantam a rastreabilidade do enxerto em relagdo a biovigilancia e ndo resultado do
procedimento. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 111, § 1°)

§ 2° Os Bancos dewverédo enviar consolidado mensal & CNCDO comunicando o numero de transplantes de esclera realizados, bem como manter
seus relatérios ewolutivos atualizados. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 111, § 2°)

Art. 123. A CNCDO definira prazos para que as equipes especializadas transplantadoras se posicionem quanto a aceitagdo ou ndo dos tecidos
doados, prazo que ndo devera ultrapassar 3 (trés) horas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 112)

Paragrafo Unico. Havendo perda da qualidade ou mesmo perda do tecido ocular devido & demora excessiva da equipe em utiliza-lo, esta devera
enviar justificativa por escrito, podendo ocorrer suspensao e/ou cancelamento da autorizagdo para a realizagdo de transplante de cérnea, emitida pelo
Ministério da Saude. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 112, Paragrafo Unico)

Art. 124. A utilizagdo de tecidos oculares humanos para fins de ensino ou pesquisa sera permitida, somente apds apds esgotadas as
possibilidades de sua utilizagdo em transplantes. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 113)

Art. 125. O transplante lamelar ndo dara ao paciente direito de retransplante por faléncia primaria do enxerto exceto se, para o transplante lamelar,
estiver regularmente inscrito na CNCDO como potencial receptor de cdérnea 6ptica, e recebido as cérneas tectdnicas para obtengéo das lamelas apenas
quando tiver sido selecionado para o transplante, como alternativa eleita pelo transplantador a cérnea éptica. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 114)

Art. 126. Para oferecer outras opgdes ao atendimento a lista Unica de potenciais receptores de cérneas poderdo ser utilizadas cérneas doadas
provenientes do exterior. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 115)

§ 1° A solicitagdo de corneas do exterior sera feita, exclusivamente, para paciente inscrito na respectiva lista de espera da CNCDO e vinculado a
equipes especializadas e o centros transplantadores, autorizados pelo SNT. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 115, § 1°)

§ 2° E vedada a solicitagéo de comeas do exterior em casos de potenciais receptor inscritos em CNCDO cuja lista de espera por cémea tenha
previsdo de tempo de permanéncia em lista, menor do que 6 (seis) meses. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 115, § 2°)

§ 3° A anuéncia, pela ANVISA, ao ingresso no Pais de cérneas provenientes do exterior, sera efetuada a vista de parecer conclusivo da respectiva
CNCDO estadual. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 115, § 3°)

§ 4° Cabera a ANVISA a fiscalizagéo e liberag&o sanitaria das cérneas provenientes do exterior e a informagéo do parecer a CNCDO estadual e/ou
regional. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 115, § 4°)

§ 5° Os custos com a solicitagdo e o recebimento de cérneas provenientes do exterior caberdo exclusivamente ao potencial receptor. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 115, § 5°)

§ 6° Os resultados dos transplantes realizados com coérneas provenientes do exterior deverdo ser monitorados pela CNCDO que, em comum
acordo com a respectiva CTE, podera cancelar os pedidos de solicitagdo destas corneas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 115, § 6°)

§ 7° A faléncia primaria no transplante de cérneas provenientes do exterior ndo sera considerada urgéncia para um nowvo transplante com cérneas
captadas em nivel local. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 115, § 7°)

§ 8° Os exames sorolégicos realizados no doador de cérneas, desde que em conformidade com este Regulamento, serdo aceitos para utilizagao
de cdrneas provenientes do exterior. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 115, § 8°)

§ 9° E responsabilidade do médico transplantador encaminhar para a CNCDO as informagées sobre os receptores, no prazo maximo de quinze
dias apds a realizagéo do transplante, qualquer que seja a origem da cérnea transplantada, sendo que o ndo-encaminhamento das informagdes no prazo
estabelecido podera acarretar ao médico transplantador o cancelamento da autorizagdo para a realizagdo de transplante de cdérnea emitida pelo
Ministério da Saude. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 115, § 9°)

§ 10. A responsabilidade pela avaliagdo da qualidade da cérnea importada a ser transplantada sera da equipe médica transplantadora que a
solicitou. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 115, § 10)

Secgao Vil
Médulo de Células-Tronco Hematopoéticas
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Segao VIII)



Art. 127. Para a realizagdo de Transplantes de Células-Tronco Hematopoéticas (TCTH) deverédo ser observadas as atribuicbes das entidades
enwlvidas e as normas técnicas para identificagéo e selegcdo de doadores para receptores nacionais e internacionais definidas neste médulo. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 116)

Paragrafo Unico. As rotinas para autorizagdo e renovagdo de autorizagdo para estabelecimentos e equipes especializadas seréo tratadas no
Anexo 20 do Anexo | . (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 116, Paragrafo Unico)

Art. 128. As atribuigdes do SNT e do INCA quanto a identificagéo e busca de doadores para receptores nacionais e internacionais séo as abaixo
relacionadas: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 117)

I - o SNT tem como responsabilidade o controle, a avaliagdo e a regulagdo das agbes e atividades relativas ao Transplante de Células-Tronco
Hematopoéticas - (TCTH) e contara com a assessoria técnica do INCA nas atividades relacionadas a TCTH. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 117, 1)

Il - a busca nacional ou internacional de doador ndo aparentado de células-tronco hematopoéticas para receptores nacionais e internacionais &
prerrogativa do SNT, que se responsabilizara pelo ressarcimento dos procedimentos de identificagdo, para os receptores nacionais, e delega ao INCA,
por meio deste regulamento, a geréncia técnica e operacional dessa atividade; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 117, 1)

Il - A busca nacional e internacional de precursores hematopoéticos para receptores nacionais sera concomitante em sua fase preliminar; e apés
a analise dos dados obtidos na busca preliminar, sera selecionado o doador mais adequado para cada receptor; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
117, 1)

IV - na existéncia de doadores compativeis no Registro Nacional de Doadores Voluntarios de Medula Ossea - REDOME ou no Registro Nacional
de Sangue de Corddo Umbilical RENACORD/REDOME e nos registros internacionais, prevalecera, em caso de similaridade imunogenética, a escolha do
doador dos registros brasileiros; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 117, IV)

V - para fins da organizagédo sistematica dos fluxos de receptores nacionais, para transplantes de células-tronco hematopoéticas alogénicos
aparentados e nao-aparentados, devera ser utilizado o programa informatizado de gerenciamento do REREME; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
117, V)

VI - as Autorizagbes de Internagdo Hospitalar (AIH) referentes a transplantes alogénicos aparentados e nao-aparentados somente poderdo ser
autorizadas para pacientes inscritos no cadastro unico mantido pelo REREME e de acordo com a respectiva CNCDO do Estado onde se encontra o
estabelecimento de saude que assiste o paciente. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 117, VI)

VII - o cadastro Unico para os pacientes candidatos a TCTH alogénico - REREME devera considerar os critérios especificos de indicacdo e de
priorizagdo para esse tipo de transplante, definidos neste médulo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 117, VII)

VIl - todos os leitos especializados autorizados para TCTH alogénico, conveniados ao SUS, estardo sujeitos a regulagdo, pelo SNT, na sua
alocacao para atendimento aos pacientes inscritos no cadastro Unico de receptores de TCTH alogénico - REREME, cabendo ao INCA o gerenciamento
da distribuicdo de leitos aos pacientes com doador identificado para transplantes alogénicos aparentados e nao aparentados; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 117, VIII)

IX - 0 INCA mantera os respectivos cadastros do REDOME, do RENACORD e do REREME atualizados com as informac¢des dos doadores, das
unidades de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario-SCUP, e da situagdo clinica dos receptores, enviadas por meio do sistema informatizado pelos
médicos que assistem ao paciente; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 117, IX)

X - cabera ao INCA determinar tecnicamente a necessidade de campanhas de recrutamento de doadores wluntarios para o REDOME, sob
autorizagdo da CGSNT. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 117, X)

Art. 129. As etapas da busca nacional e internacional de doador ndo-aparentado deverdo seguir os fluxos abaixo relacionados: (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 118)

I - na impossibilidade de se identificar doador aparentado, a equipe médica de um centro de transplante autorizado (Centro Avaliador) reavaliara o
paciente e, conforme as indicagdes estabelecidas no item Critérios de Indicagdo deste médulo, incluird o receptor no sistema REREME, para a busca
nacional de doador ndo-aparentado no REDOME; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 118, 1)

Il - identificado(s) o(s) doador(es) no REDOME, a respectiva CNCDO e o hemocentro onde o doador foi registrado atuardo com vistas a localizar e
chamar o(s) candidato(s) a doacédo, ocasido em que devera ser confirmada a intengdo da doacéo e, se confirmada, coletada nova amostra de material
para a realizagdo dos exames de sorologia, e para encaminhamento de nova amostra ao proprio hemocentro referido e ao(s) laboratério(s) autorizado(s)
para a realizagdo dos exames confirmatérios de histocompatibilidade; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 118, II)

Il - uma vez identificado e confirmado um doador nacional, pelo sistema REDOME/REREME, o candidato ao transplante devera ser encaminhado
a estabelecimento de salde autorizado para realizagdo do transplante; e as CNCDOs, solicitantes e executoras, deverdo considerar os mecanismos
usuais de autorizagéo de Tratamento Fora de Domicilio TFD, quando for necessario; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 118, llI)

IV - 0 doador, no caso de doagdo de medula 6ssea, serd encaminhado ao estabelecimento de salde, onde se dara o transplante ou a outro em
que apenas se coletara, acondicionara e encaminhara a medula para o estabelecimento de saude transplantador; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
118, IV)

V - na eventualidade se o estabelecimento de salude de coleta da medula 6ssea estar instalado em cidade diversa da residéncia do doador, o
gestor estadual ou do Distrito Federal devera prover os meios para seu deslocamento e acomodagao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 118, V)

VI - no caso de doadores de células-tronco hematopoéticas de sangue periférico, o doador woluntario, devidamente esclarecido sobre o
procedimento e apés a administragdo de medicagdo indutora da hematopoese, submeter-se-a a aférese ambulatorial, para obtengdo de células-tronco
circulantes no sangue periférico, no estabelecimento de saude ou hemocentro que Ihe for designado pela CNCDO, dentro de critérios que garantam a
total seguranca do doador; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 118, VI)

VIl - o procedimento de coleta, fornecimento, acondicionamento e transporte da medula e outros precursores hematopoéticos de doadores
identificados pelo REDOME podera ser solicitado somente por estabelecimento de saude autorizado para TCTH; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
118, VII)

VIII - ndo sendo encontrado doador por meio da busca na- cional acima descrita, o REDOME dara seguimento a busca internacional de doador
nao-aparentado, conforme as indicagdes de TCTH nado-aparentado estabelecidas nos Critérios de Indicagdo deste Regulamento; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 118, VIII)

IX - uma vez identificado e confirmado um doador internacional, o paciente devera ser encaminhado ao estabelecimento de saude autorizado para
a realizagdo de TCTH nado-aparentado, levando-se em consideragdo os critérios de priorizagdo para a lista de atendimento, estabelecidos no item



Cadastro de Receptores deste mddulo, devendo as CNCDOs, solicitante e executoras, considerar os mecanismos usuais de autorizagao de Tratamento
Fora do Domicilio-TFD, quando for necessario; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 118, IX)

X - a consulta aos registros internacionais de doadores e os procedimentos de busca, coleta, acondicionamento, fornecimento e transporte de
células-tronco hematopoéticas desses doadores para transplante (busca internacional) somente poderédo ser realizados pelo REDOME/INCA. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 118, X)

Paragrafo Unico. Os procedimentos relativos aos TCTH néo- aparentados serdo custeados pelo Fundo de Agdes Estratégicas e Compensagéo
(FAEC), sendo que os pagamentos serdo efetuados para pesquisa e controle do cancer. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 118, Paragrafo Unico)

Art. 130. Os critérios de indicagdo, bem como a nomenclatura utilizada para defini-los estdo descritos no Anexo 21 do Anexo | . (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 119)

§ 1° As propostas de inclusdo de novas indicagdes para TCTH oriundas das sociedades médicas, que ndo apresentarem nivel de evidéncia que
sustente sua recomendacao inequivoca, deverdo ser encaminhadas técnico-cientificamente justificadas, ao SNT. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
119, § 1°)

§ 2° O SNT definira, em conjunto com o INCA e a CTN, para cada indicagdo aceita para avaliagéo, centros de exceléncia onde se desenwolverao
sesses transplantes, como projeto de pesquisa, devidamente submetido a CONEP e coordenado pelo MS, para posterior decisdo, ou ndo, sobre
inclusdo em Regulamento Técnico. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 119, § 2°)

§ 3° Casos que se relacionem a extensdo dos critérios presentes neste Regulamento devem ser encaminhados para avaliagdo da CTN,
acompanhados de todo o histérico clinico do paciente, descricdo do exame fisico atual, copia dos exames complementares pertinentes, bibliografia
relacionada e justificativa arrazoada da extensédo do critério. A Camara Técnica devera emitir parecer conclusivo em até 30 dias. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 119, § 3°)

§ 4° Casos que necessitem de avaliagdo mais urgente deverdo vir assim identificados, com justificativa do carater de urgéncia, e a CTN tera 48
horas uteis para pronunciamento. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 119, § 4°)

Art. 131. Os receptores dewverdo ser cadastrados e organizados na Lista de Atendimento, a ser gerenciada pelo REREME/INCA, da seguinte
forma: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 120)

| - todos os hospitais autorizados para a realizagdo de TCTH alogénico aparentado dever&o, obrigatoriamente, manter atualizados seus cadastros
de receptores junto as CNCDOs dos respectivos estados, por meio do sistema REREME; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 120, I)

Il - todos os hospitais autorizados para a realizagdo de TCTH alogénico nao-aparentado, autorizados/habilitados ou ndo no SUS, deverdo,
obrigatoriamente, manter atualizados seus cadastros de receptores junto as CNCDO dos respectivos Estados por meio do sistema REREME; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 120, 1)

Il - a alocagao de leitos para os TCTH ndo-aparentados nos hospitais autorizados, integrantes do SUS, far-se-a observando-se os critérios de
priorizagdo por gravidade, curabilidade, tempo de inscrigdo em lista Unica e de ordem logistica; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 120, IIl)

IV - os critérios de priorizacdo na Lista para Atendimento para transplantes alogénicos por estabelecimento de saude autorizado,
credenciado/habilitado no SUS, serdo utilizados nacionalmente, e classificardo os receptores, observando-se os Critérios de Indicagées do Anexo 21 do
Anexo |, e com base nos fatores demonstrados no Anexo 16 do Anexo | . (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 120, IV)

V - a pontuagéo relacionada a tabela acima sera revista periodicamente pela Camara Técnica Nacional para os TCTH ou por demanda do SNT;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 120, 1)

VI - uma vez encontrado leito disponivel para atendimento do receptor classificado, este (ou seu responsawvel legal) devera autorizar formalmente o
estabelecimento de salde e equipe especializada a realizar o procedimento indicado, nos termos do Consentimento Livre e Esclarecido constante no
Anexo 21 do Anexo | ; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 120, II)

VII - a priorizagdo também dewve considerar, em ordem decrescente, a espera por um primeiro, segundo ou terceiro transplante para um mesmo
paciente, conforme especificado no Critério de Indicagcbes do Anexo 21 do Anexo | ; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 120, IlI)

VIII - entre receptores que tenham o mesmo escore final, prevalecera o que primeiro estiver pronto para o transplante e, em caso de receptor com
escore maior, mas ainda ndo pronto para transplante, prevalecera aquele com escore imediatamente abaixo que estiver pronto. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 120, IV)

Art. 132. A regulagdo do acesso a TCTH alogénico dar-se-a conforme os fluxos abaixo estabelecidos: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 121)
| - regulacdo do acesso a TCTH alogénico aparentado: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 121, I)

a) o médico/estabelecimento de saude autorizado para o procedimento, integrante ou ndo do SUS, que assiste o paciente candidato a receptor de
TCTH alogénico aparentado, procedera a busca entre consanguineos, até a identificagéo e confirmagéo do doador; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
121, 1, a)

b) uma vez confirmado o doador, a equipe médica solicitante, de estabelecimento de saude autorizado, habilitado ou ndo no SUS para a
realizagdo de TCTH alogénico aparentado, procedera a inclusdo do paciente no cadastro do sistema REREME; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
121, 1, b)

c) caso o exame confirmatério exclua o possivel doador, 0 médico/estabelecimento de saude solicitante autorizado, habilitado ou ndo ao SUS para
a realizagdo de TCTH alogénico aparentado, devera alterar no REREME a situagdo do paciente, a fim de inclui-lo para a pesquisa de doador n&o-
aparentado; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 121, 1, c)

Il - regulagdo do acesso a TCTH alogénico nao-aparentado: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 121, 1)

a) a busca de doador nao-aparentado s6 se dara levando em consideragdo os itens Critérios de Indicagdo do Anexo 21 do Anexo | e art. 130; e
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 121, I, a)

b) nesse caso, o paciente devera ser encaminhado a um centro autorizado para TCTH alogénico, nao-aparentado; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 121, 1I, b)

c) as etapas da busca nacional de doador ndo-aparentado deverdo ser as seguintes: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 121, I, c)



1. na impossibilidade de se identificar doador aparentado em primeiro grau, conforme descrito no inciso | entre antigo a equipe médica de um
centro de transplante autorizado reavaliara o paciente, informara ao sistema essa nova situacao e, conforme as indicagdes estabelecidas no Anexo 21 do
Anexo |, incluird o receptor no REREME, para a busca nacional de doador ndo-aparentado no REDOME; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 121, Il
c, 1)

2. localizado(s) o(s) doador(es) no REDOME, as respectivas CNCDOs e o respectivo Hemocentro atuardo conforme o descrito no art. 128;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 121, Il, ¢, 2)

3. uma vez confirmado um doador nacional pelo sistema REDOME/REREME, o REREME, sob a supenisdo do INCA e do SNT, levando em
consideragédo os critérios de classificagdo na Lista de Atendimento, nos termos do art. 128, procedera a indicacdo do estabelecimento de saude
transplantador, que podera ser o estabelecimento de saude que cadastrou o receptor, ou outro que realiza TCTH alogénico ndo-aparentado; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 121, 1I, ¢, 3)

4. havendo necessidade de deslocamento de doador para coleta ou do receptor para o transplante, as CNCDOs solicitantes e executoras,
providenciardo os meios de deslocamento e acomodagéo, considerando-se os mecanismos usuais de autorizagdo de TFD; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 121, I, c, 4)

5. ndo sendo encontrado doador por meio da busca nacional acima descrita, 0 REDOME/REREME dara inicio a busca internacional de doador
ndo aparentado, conforme as indicagées de TCTH n&o-aparentado estabelecidas nos Critérios de Indicagdes, no Anexo 21 do Anexo | ;e (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 121, I, c, 5)

6. no caso de localizagdo de doador no exterior, o INCA/MS, providenciara o cumprimento das exigéncias para o envio do material doado ao
estabelecimento de saude autorizado para TCTH alogénico ndo-aparentado, autorizado, credenciado ou ndo ao SUS, onde se dara o transplante.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 121, I, c, 6)

Art. 133. O acompanhamento dos pacientes transplantados e os resultados dos TCTH realizados deverdo observar o seguinte: (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 122)

| - os receptores transplantados originarios dos proprios hospitais transplantadores, neles devem continuar sendo assistidos e acompanhados;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 122, 1)

Il - os demais receptores transplantados dewerdo, efetivada a alta do centro/estabelecimento de salde transplantador, ser devidamente
reencaminhados aos seus hospitais de origem, para a continuidade da assisténcia e o0 acompanhamento, devendo ser mantida a comunicagéo entre os
hospitais de modo a que o estabelecimento de salde solicitante conte, sempre que necessario, com a orientagdo do estabelecimento de saude
transplantador e este, com as informagdes atualizadas sobre a ewolugdo dos transplantados; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 122, 1)

Il - os centros transplantadores deverdo, por meio do sistema informatizado RBTMO, manter atualizados os dados do seguimento dos pacientes
transplantados de acordo com os respectivos formularios eletronicos disponiveis no sistema;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 122, IIl)

IV - a ndo atualizagdo dos dados de seguimento acarretara impedimento de inscrigdo de nowvos pacientes, e podera implicar suspens&o ou perda
da autorizagao para transplante. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 122, IV)

Art. 134. Com a finalidade de auxiliar os pacientes de outros paises que necessitam de Células-Tronco Hematopoéticas para fins de transplante
ou tratamento, fica autorizado o envio ao exterior de amostras de células-tronco hematopoéticas de doadores cadastrados no Registro Nacional de
Doadores Voluntarios de Medula Ossea - REDOME, por meio dos registros internacionais de doadores voluntarios, para a realizagdo de TCTH em
hospitais relacionados ao registro internacional. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 123)

Paragrafo Unico. A amostra a ser enviada pode ser de medula dssea, sangue periférico ou sangue de corddo umbilical e placentario, e que a
origem da amostra de sangue de corddo umbilical e placentario deve ser, obrigatoriamente, de estabelecimento integrante da rede BRASILCORD.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 123, Paragrafo Unico)

Art. 135. O REDOME ¢ o exclusivo meio de recebimento de solicitagdo e de autorizagdo do envio de amostra de doador brasileiro compativel com
receptor estrangeiro, inclusive quando a amostra for de sangue de corddo umbilical e placentario identificada em estabelecimento integrante da rede
BRASILCORD. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 124)

Paragrafo Unico. E vedada a qualquer laboratério de histocompatibilidade ou centro de transplante, a comunicagdo direta com registro
internacional com \istas ao envio para o exterior de amostras de células-tronco hematopoéticas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 124, Paragrafo
Unico)

Art. 136. Na busca internacional, a identificagdo do doador, a confirmagéo da tipificagdo e a coleta de amostra de células-tronco hematopoéticas
devem observar os mesmos mecanismos, fluxos e procedimentos ja regulamentados para a busca nacional de doadores woluntarios. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 125)

§ 1° Somente laboratério e centro de transplantes de células- tronco hematopoéticas autorizados pelo SNT podem realizar os exames de
histocompatibilidade e o fornecimento de amostras para envio para o exterior, sob a coordenagdo do REDOME ou do RENACORD- REDOME. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 125, § 1°)

§ 2° Para o consentimento livre e esclarecido, o doador voluntario deve declarar-se ciente de que inexistira retorno pecuniario de qualquer ordem ou
natureza, quer pela doagdo, quer pela utilizacdo da amostra doada, e que o destino da referida amostra é outro pais. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 125, § 2°)

§ 3° O doador tera sua identidade mantida em sigilo no entanto, serdo fornecidas informagdes sobre o seu estado de saude e o resultados de
exames. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 125, § 3°)

§ 4° O receptor no exterior tera sua identidade igualmente mantida em sigilo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 125, § 4°)

§ 5° O consentimento lire e esclarecido do doador voluntario identificado por meio do REDOME devera ser obtido antes dos procedimentos
exigidos para a doagdo, como os testes confirmatérios da sua histocompatibilidade com o receptor no exterior, a avaliagdo da condigdo de saude do
doador e a coleta da amostra. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 125, § 5°)

Art. 137. O INCA, como coordenador técnico do REDOME, tomara as providéncias necessarias para formalizar legalmente a atuagéo da
Fundagéo Ary Frauzino para Pesquisa e Controle do Cancer - FAF, como entidade de direito privado de apoio ao INCA, no recebimento dos recursos
financeiros pagos por registro internacional para o ressarcimento dos gastos enwlvidos com a identificacdo do doador, a confirmagéo da tipificagéo e a
coleta de amostra de células- tronco hematopoéticas e o envio para o exterior de amostras de células-tronco hematopoéticas de doadores brasileiros.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 126)



§ 1° Os processos de solicitagcdo de amostra por registro internacional e o envio de amostra para o exterior devem ser os mesmos exigidos na
busca internacional de doadores de células-tronco hematopoéticas para receptores nacionais. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 126, § 1°)

§ 2° Os recursos financeiros percebidos de registro internacional pela FAF devem - excluida a cobertura dos gastos administrativos especificada
no contrato com o INCA - ser utilizados na busca internacional de doadores para receptores nacionais, de modo a reduzir os gastos com esse tipo de
procedimento. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 126, § 2°)

Art. 138. A CGSNT sera a responsavel pelo controle e avaliagcéo das atividades inerentes ao envio de amostras de células-tronco hematopoéticas
para o exterior. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 127)

§ 1° A FAF devera apresentar anualmente a prestagdo de contas da movimentagéo financeira relativa a solicitagdo e ao envio de amostras de
células-tronco hematopoéticas para o exterior, bem como a aplicagdo dos recursos assim obtido, na busca internacional para doadores nacionais.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 127, § 1°)

§ 2° A movimentagéo financeira de que trata o art. 138, § 1° sera objeto de auditoria periédica pela Coordenacao-Geral do Sistema Nacional de
Transplantes ou sempre que solicitada pelos 6rgdos competentes. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 127, § 2°)

§ 3° O convénio ja celebrado entre o Ministério da Saude e a FAF, destinado ao custeio da metodologia de pagamentos e recebimentos dos
processos de busca internacional para doadores nacionais e aplicavel ao envio de células-tronco hematopoéticas para o exterior podera ser prorrogado
até que haja um equilibrio entre 0 montante de recursos financeiros despendidos e recebidos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 127, § 3°)

Art. 139. A Secretaria de Atengdo a Saude devera adotar as providéncias cabiveis para viabilizar o financiamento dos procedimentos necessarios
para o envio de amostra de células-tronco hematopoéticas de doadores brasileiros para o exterior. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 128)

Art. 140. O INCA devera adotar as providéncias necessarias para o desempenho efetivo e eficaz das fungdes técnicas e operacionais do REDOME
e do REREME, conforme os critérios definidos pelos registros internacionais e o estabelecido neste Regulamento. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
129)

Segao IX
Mddulo de Tecido Musculoesquelético
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Segéo IX)

Art. 141. Serdo aceitos para transplante de tecidos musculo esqueléticos pacientes com: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130)
| - alongamentos de membros/disparidade de membros; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, I)
Il - artrodese de coluna cenvical toracica ou lombar; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, II)
Il - artrodese de pé; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, III)
IV - artrodese de tornozelo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, IV)
V - cirurgia corretiva de pé plano; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, V)
VI - defeitos segmentares diafisarios; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, VI)
VII - deformidades maxilar e/ou mandibular; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, VII)
VIII - focomelias; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, VIII)
IX - fraturas articulares; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, 1X)
X - fraturas complexas e cominutivas dos membros; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, X)
XI - fraturas periprotéticas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, X)
XII - lesdes ligamentares; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, XiI)

XIII - osteotomias da pelve (displasias do desenvolvimento do quadril, sequelas Perthes legg calvet); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130,
pl))

XIV - pseudoartroses atréficas de ossos longos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, XIV)

XV - reconstrugdes ligamentares: talus fibulares manguito rotador reforgo tendinoso do gluteo médio ligamento cruzado anterior de joelho,
ligamento cruzado posterior de joelho; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, XV)

XVI - sequelas de artroplastias: de quadril que necessitem e revisdo e/ou da reconstrucao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, XVI)
XVII - sequelas de fraturas articulares; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, XVII)

XVIII - sequelas de prétese de joelho que necessitem de revisdo e/ou da reconstrugéo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, XVIII)
XIX - sequelas de proteses de ombro que necessitem revisdo e/ou reconstrugdo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, XIX)

XX - transplantes de meniscos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, XX)

XXI - tumores 6sseos benignos: enxertia simples; e tumores dsseos malignos: substituicdes segmentares ou osteoarticulares. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 130, XX)

Art. 142. Os tecidos musculoesqueléticos somente serdo disponibilizados para uso terapéutico se provenientes de Bancos autorizados pelo
SNT/MS, com solicitagdo documentada do profissional transplantador autorizado pelo SNT, nos termos deste Regulamento, contendo: (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 131)

I - nome e demais informagdes sobre o receptor que permitam a rastreabilidade do tecido; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 131, I)

Il - nome do profissional transplantador (nome completo, especialidade, endereco e telefone de contato), (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
131, 1)



Il - caracteristicas e quantidade de tecido; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 131, ll)

IV - procedimento a ser realizado; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 131, IV)

V - estabelecimento de salude onde sera realizado o procedimento; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 131, V)
VI - data prevista para utilizagdo do tecido. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 131, VI)

Art. 143. A disponibilizagdo do tecido deve ser acompanhada de instru¢des técnicas, com informagbes que complementem aquelas contidas no
rotulo da unidade de tecido disponibilizado, para a manutengéo da qualidade e utilizagdo do tecido, tais como: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
132)

| - utilizagdo de cada unidade de tecido em apenas um receptor € uma Unica vez em um Unico procedimento; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 132, 1)

Il - informagdes de como o tecido deve ser armazenado e/ou manipulado antes da sua utilizagéo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 132, II)
Il - instrugcdes especiais sobre sua utilizagao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 132, 1ll)

IV - informagdes sobre os possiveis riscos bioldgicos presentes no material (por exemplo: contaminantes e contato com alérgenos); (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 132, IV)

V - alerta para a obrigatoriedade de informar o banco e os 6rgdos competentes sobre a ocorréncia de reagdes adversas apos seu uso;e (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 132, V)

VI - informacdes sobre a necessidade do descarte do tecido de acordo com a legislagdo vigente, caso o tecido enviado ndo seja transplantado
total ou parcialmente, ou utilizado total ou parcialmente no projeto de pesquisa ou ensino para o qual foi solicitado, devendo ser enviado ao Banco um
relatério comunicando o fato, acompanhado de justificativa. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 132, VI)

Art. 144. A responsabilidade por acondicionar os tecidos em recipientes térmicos, que assegurem o transito dos materiais em temperaturas
adequadas, por um periodo de 24 (vinte e quatro) horas além do tempo estimado para a chegada do material até o local de destino, é do Banco de Tecido
Musculo Esquelético que enviou o tecido. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 133)

Art. 145. E de responsabilidade do profissional transplantador utilizar o tecido de acordo com as orientagdes fornecidas pelo Banco de Tecidos, de
forma a garantir a integridade e a seguranga biolégica do enxerto. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 134)

Art. 146. O profissional transplantador deve encaminhar ao Banco de Tecido Musculo Esquelético e 8 CNCDO as informagdes sobre os receptores
no prazo maximo de 15 (quinze) dias apds a realizagédo do transplante, cabendo o ndo-encaminhamento das informagdes no prazo estabelecido podera
acarretar ao profissional transplantador o cancelamento da autorizagdo para a realizagao de transplante de tecido osteocondrofascioligamentoso, emitida
pelo Ministério da Satde. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 135)

Art. 147. E vedada a utilizagdo dos enxertos em qualquer outro receptor que ndo aquele para o qual foi destinado. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 136)

Art. 148. O material que nao for utilizado deve ser retornado ao Banco, sob condi¢cdes de preservagé@o controladas e validadas pelo Banco, e a
decisdo sobre o reaproveitamento ou ndo devera ser de responsabilidade do diretor do Banco. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 137)

Segdo X
Médulo de Pele
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Segao X)

Art. 149. Serdo aceitos para transplante de pele pacientes com queimaduras ou lesdes cutaneas extensas e que ndo tenham condigdes clinicas
ou area doadora de pele suficiente para cobertura da area lesada, a saber, pacientes com queimaduras em mais de 40 (quarenta) por cento da superficie
corporal. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 138)

Art. 150. Com o intuito de se reduzir a chance de transmissao de doengas, é vedado o transplante alégeno de pele fresca, isto €, ndo processada.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 139)

§ 1° Admitir-se-a, como Unica excegdo ao caput deste artigo, o uso de enxertos doados por doadores aparentados de 1° grau na linha ascendente
(pai ou mae) para pacientes com menos de doze anos, desde que caracterizado o risco de vida iminente, atestada pela equipe assistencial, e a total
indisponibilidade de pele processada em Bancos Nacionais, atestada pela CNT. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 139, § 1°)

§ 2° No caso da necessidade de utilizagéo de pele fresca, nos termos do § primeiro deste artigo, dever-se-ao realizar os mesmos procedimentos
utilizados para triagem de doadores de sangue, nos termos da RDC/ANVISA n° 343, de 2002, e subsequente avaliagdo do risco versus beneficio,
devidamente documentada em prontuario. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 139, § 2°)

§ 3° O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deve ser assinado pelos genitores ou responsavel legal. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
139, § 3°)

Art. 151. Os tecidos cutaneos somente serdo disponibilizados para uso terapéutico provenientes de Bancos autorizados pelo SNT/MS com
solicitagdo documentada do profissional transplantador autorizado pelo SNT contendo informagdes sobre o receptor que permitam a rastreabilidade,
nome do profissional transplantador (nome completo, especialidade, enderego e telefone de contato), caracteristicas e quantidade de tecido,
procedimento a ser realizado, local onde sera realizado o procedimento, e data prevista para utilizacao do tecido. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
140)

Paragrafo Unico. A disponibilizagdo da pele deve ser acompanhada de instrugdes técnicas, com informagdes que complementem aquelas
contidas no rétulo da unidade de tecido disponibilizado, para a manutengdo da qualidade e utilizacdo do tecido, tais como: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 140, § 1°)

| - utilizagdo de cada unidade de tecido em apenas um receptor € uma uUnica vez em um Unico procedimento; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 140, § 1°, 1)

Il - informagdes de como o tecido deve ser armazenado e/ou manipulado antes da sua utilizagdo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 140, § 1°,

1)
Il - instrugdes especiais sobre sua utilizagdo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 140, § 1°, Ill)



IV - informagbes sobre os possiveis riscos biologicos presentes no material (por exemplo: contaminantes e contato com e alergenos); (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 140, § 1°, IV)

V - alerta para a obrigatoriedade de informar ao Banco e os 6rgdos competentes sobre a ocorréncia de reagdes adversas apoés seu uso;e (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 140, § 1°, V)

VI - informagdes sobre a necessidade do descarte do tecido de acordo com legislagdo vigente, caso o tecido enviado ndo seja transplantado total
ou parcialmente, devendo ser enviado ao banco um relatério comunicando o fato, acompanhado de justificativa. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
140, § 1°, VI)

Art. 152. A responsabilidade por acondicionar os tecidos em recipientes térmicos que assegurem o transito dos materiais em temperaturas
adequadas, por um periodo de 24 (vinte e quatro) horas além do tempo estimado para a chegada do material até o local de destino, é do Banco de Pele
que fez o envio do tecido. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 141)

Art. 153. E de responsabilidade do profissional transplantador encaminhar o Banco de Pele e CNCDO as informagdes sobre os receptores no
prazo maximo de quinze dias apds a realizagdo do transplante, segundo o ndo-encaminhamento das informagdes no prazo estabelecido acarretar ao
profissional transplantador o cancelamento da autorizagdo para a realizagcdo de transplante de pele emitida pelo Ministério da Saude. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 142)

Segao XI
Médulo de Tecidos Cardiovasculares
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Segéo X)

Art. 154. Sao potenciais receptores de valvas cardiacas humanas qualquer paciente com doenga valvar para cujo tratamento esteja indicada a sua
substituicdo por uma prétese valvar. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 143)

Paragrafo Unico. 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 indicagdo estabelecida, com o uso de homoenxertos valvares. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 143, Paragrafo Unico)

Art. 155. Séo potenciais receptores de segmentos de pericardio humano pacientes que necessitem de correcdo de cardiopatias congénitas e/ou
valwlares, bem como com outras indicagbes de utilizagdo em cirurgias valvares como adjuntos em procedimentos de plasticas valvares ou em cirurgias
ndo cardiacas abdominais, de neurologia, de oftalmologia e de otorrinolaringologia. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 144)

Art. 156. S3o potenciais receptores de artérias e/ou weias humanas pacientes em cirurgias de reconstrugées vasculares periféricas ou de
revascularizagdo do miocardio, renais crénicos para a construgéo de fistulas arteriovenosas e com obstrugdo venosa por tumores. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 145)

Art. 157. Os tecidos somente serdo disponibilizados para uso terapéutico quando provenientes de Bancos autorizados pelo SNT/MS e com
solicitagdo documentada do profissional transplantador autorizado pelo SNT, contendo informagdes sobre o receptor que permitam a rastreabilidade,
nome do profissional transplantador (nome completo, especialidade, enderego e telefone de contato), caracteristicas e quantidade de tecido,
procedimento a ser realizado, local onde sera realizado o procedimento e data prevista para utilizagdo do tecido. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
146)

Art. 158. A disponibilizagdo do tecido deve ser acompanhada de instrugdes técnicas, com informagbes que complementem aquelas contidas no
rétulo da unidade de tecido disponibilizado, para a manutengédo da qualidade e utilizagdo do tecido, tais como: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
147)

I - utilizagdo de cada unidade de tecido em apenas um receptor e uma Unica vez, em um Unico procedimento ou unicamente no projeto de
pesquisa para o qual o material foi solicitado; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 147, 1)

Il - informagdes de como o tecido deve ser armazenado e/ou manipulado antes da sua utilizagao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 147, 1)
Il - instrugdes especiais sobre sua utilizagao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 147, 1ll)

IV - informagdes sobre os possiveis riscos bioldgicos presentes no material (por exemplo: contaminantes e contato com alérgenos); (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 147, IV)

V - alerta para a obrigatoriedade de informar ao Banco e aos 6rgdos competentes sobre a ocorréncia de reagOes adversas apos seu uso;e
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 147, V)

VI - informacdes sobre a necessidade do descarte do tecido de acordo com a legislagdo vigente, caso o tecido enviado ndo seja transplantado
total ou parcialmente, ou utilizado total ou parcialmente no projeto de pesquisa ou ensino para o qual foi solicitado, situacdo em que deve ser enviado ao
Banco um relatério comunicando o fato, acompanhado de justificativa. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 147, VI)

Art. 159. A responsabilidade por acondicionar os tecidos em recipientes térmicos que assegurem o transito dos materiais em temperaturas
adequadas, por um periodo de 24 horas até a chegada do material até o local de destino, fica a encargo do Banco de Tecido que fez o envio. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 148)

Paragrafo Unico. E de responsabilidade do profissional transplantador encaminhar ao Banco de Tecidos Cardiovasculares e & CNCDO as
informagdes sobre os receptores, no prazo maximo de 15 (quinze) dias apds a realizagdo do transplante, podendo o ndo-encaminhamento das
informagdes no prazo estabelecido acarretar ao profissional transplantador o cancelamento da autorizagdo para a realizagédo de transplante, emitida pelo
Ministério da Salde. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 148, Paragrafo Unico)

CAPiTULO VII
DA REMOGAO DE ORGAOS E/OU TECIDOS DE NEONATO ANENCEFALO PARA FINS DE TRANSPLANTE OU TRATAMENTO

Art. 160. A retirada de 6rgdos e/ou tecidos de neonato anencéfalo para fins de transplante ou tratamento devera ser precedida de diagnostico de
parada cardiaca irreversivel. (Origem: PRT MS/GM 487/2007, Art. 1°)

Art. 161. O descumprimento deste Capitulo constitui infragdo nos termos dos arts. 14, 16 e 17 da Lei n°® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997. (Origem:
PRT MS/GM 487/2007, Art. 2°)

Paragrafo Unico. Os infratores estdo sujeitos as penalidades dos artigos citados no caput, bem como as demais sangdes cabiveis. (Origem:
PRT MS/GM 487/2007, Art. 2°, Paragrafo Unico)



CAPITULO VIII
DA REMOGAO DE ORGAQS, TECIDOS E PARTES DO CORPO HUMANO VIVO PARA FINS DE TRANSPLANTES NO TERRITORIO NACIONAL
ENVOLVENDO ESTRANGEIROS NAO RESIDENTES NO PAIS

Art. 162. A realizacdo de qualquer procedimento de transplante no territério nacional em potencial receptor estrangeiro ndo residente no pais
apenas ocorrera a partir de doador vivo que daquele seja conjuge ou parente consanguineo até o quarto grau, em linha reta ou colateral. (Origem: PRT
MS/GM 201/2012, Art. 1°)

§ 1° S6 é permitida a doacgdo referida nesse artigo quando se tratar de 6rgdos duplos, de partes de 6rgdos, tecidos ou partes do corpo cuja
retirada n&o impeca o organismo do doador de continuar vivendo sem risco para a sua integridade e n&o represente grave comprometimento de suas
aptiddes \itais e salde mental e ndo cause mutilagdo ou deformagdo inaceitavel, e corresponda a uma necessidade terapéutica comprovadamente
indispensavel a pessoa receptora. (Origem: PRT MS/GM 201/2012, Art. 1°, § 1°)

§ 2° A retirada, nas condi¢gdes desse artigo, s6 sera permitida, se corresponder a uma necessidade terapéutica, comprovadamente indispensawel e
inadiavel, da pessoa receptora. (Origem: PRT MS/GM 201/2012, Art. 1°, § 2°)

§ 3° O doador, que devera ser juridicamente capaz nos termos da legislagdo brasileira, especificara, em documento escrito, firmado também por
duas testemunhas, qual tecido, 6rgdo ou parte do seu corpo estd doando para transplante ou enxerto em pessoa que identificara, todos devidamente
qualificados, inclusive quanto a indicagao de endereco. (Origem: PRT MS/GM 201/2012, Art. 1°, § 3°)

§ 4° Previamente a realizagdo de qualquer procedimento deverdo ser ouvidos a Comissdo de Etica do senigo de salde enwolvido e a Camara
Técnica de Etica do Sistema Nacional de Transplantes do Ministério da Satde. (Origem: PRT MS/GM 201/2012, Art. 1°, § 4°)

§ 5° A retirada de tecidos, 6rgaos e partes do corpo vivo sera precedida da comprovagdo de comunicagdo ao Ministério Publico. (Origem: PRT
MS/GM 201/2012, Art. 1°, § 5°)

§ 6° O documento de que trata o § 3° sera expedido em duas vias, uma das quais sera destinada ao Ministério Publico, com protocolo de
recebimento na outra, como condi¢do para concretizar a doagéo. (Origem: PRT MS/GM 201/2012, Art. 1°, § 6°)

§ 7° O doador sera prévia e obrigatoriamente informado sobre as consequéncias e riscos possiveis da retirada de tecidos, 6rgaos ou partes de seu
corpo para doagdo em documento lawado na ocasido, lido em sua presenca e acrescido de outros esclarecimentos que pedir e, assim, oferecido a sua
leitura e assinatura e de duas testemunhas, presentes ao ato. (Origem: PRT MS/GM 201/2012, Art. 1°, § 7°)

§ 8° A doagéo podera ser revogada pelo doador a qualquer momento antes de sua concretizagdo. (Origem: PRT MS/GM 201/2012, Art. 1°, § 8°)

§ 9° Devera ser incluido no Cadastro Técnico Unico todo potencial doador e receptor estrangeiro para fins de transplantes no Brasil. (Origem: PRT
MS/GM 201/2012, Art. 1°, § 9°)

Art. 163. A eventual realizag&o de transplantes de érgéos, tecidos, células ou partes do corpo humano em receptores estrangeiros néo residentes
no territério nacional por meio de financiamento com recursos do Sistema Unico de Saude (SUS) apenas podera ocorrer mediante prévia existéncia de
acordos internacionais em base de reciprocidade. (Origem: PRT MS/GM 201/2012, Art. 2°)

CAPITULO IX
DOS BANCOS DE TECIDOS
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VII)

Art. 164. Os Bancos de Tecidos sao definidos como os estabelecimentos de saude que dispéem de instalagdes fisicas, equipamentos, recursos
humanos e técnicas adequadas para identificacéo e triagem dos doadores, captacdo, processamento, armazenamento e distribuicdo de tecidos e seus
derivados, de procedéncia humana, de doadores vivos ou cadaveres, para fins terapéuticos e de pesquisa. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 149)

§ 1° Os Bancos de Tecidos serdo classificados nas seguintes modalidades: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 149, § 1°)

| - Banco de Tecidos Oculares - Habilitagdo 24.13; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 149, § 1°, |)

Il - Banco de Tecidos Cardiovasculares - Habilitagdo 24.14; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 149, § 1°, 1)

11l - Banco de Tecidos Musculo Esqueléticos - Habilitagéo 24.15; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 149, § 1°, Ill)

IV - Banco de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario - Habilitagdo 24.16;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 149, § 1°, IV)
V - Banco de Pele - Habilitagdo 24.22. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 149, § 1°, V)

§ 2° Os estabelecimentos de saude a que se refere o caput deste artigo devem obedecer as normas gerais constantes no Anexo 3 do Anexo | , e
estar vinculados a uma instituigdo hospitalar ou hemocentro, devidamente cadastrados no Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude - CNES,
constando a habilitagédo especifica para os diferentes tipos de tecido que processar. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 149, § 2°)

§ 3° Para que seja autorizado a funcionar, além do cumprimento das normas ora aprovadas, o Banco deve comprovar que esta aberto e em
funcionamento para atendimento das demandas nas 24 \inte e quatro horas do dia, sete dias por semana, exceto para os Bancos de Sangue de Cordao
Umbilical e Placentario - BSCUP. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 149, § 3°)

§ 4° O Banco dewe assegurar o controle e a garantia de qualidade dos procedimentos realizados por meio da validagdo dos processos,
equipamentos, reagentes e correlatos e capacitagdo de seus profissionais. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 149, § 4°)

§ 5° O Banco podera compartilhar suas instalagbes para processamento de mais de um tipo de tecido, salvaguardadas as necessidades
especificas para o processamento de cada tipo de tecido, desde que tal pratica ndo comprometa a sua qualidade final. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 149, § 5°)

§ 6° O Banco podera processar em cada etapa apenas um tipo de tecido de um unico doador. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 149, § 6°)

§ 7° O Banco de Tecidos apto e autorizado a processar mais de um tipo de tecido sera classificado como Banco Multitecidos. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 149, § 7°)

Art. 165. A instalagdo de um Banco de Tecidos dewve ser previamente autorizada pelo gestor estadual e submetida a autorizagdo da CGSNT,
exceto para Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario (BSCUP). (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 150)

Paragrafo Unico. Para seu funcionamento, o referido Banco deve apresentar documento de conformidade com a legislagéo sanitaria previamente
emitida pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria competente. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 150, Paragrafo Unico)



Art. 166. A retirada de tecidos (cérnea, sangue de corddo umbilical, musculos e tenddes, pele, vasos, 0ssos, valvas) pode ser realizada por equipe
profissional prépria do Banco ou por outras dentro da area de abrangéncia dele. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 151)

Paragrafo Unico. Os profissionais de equipes especializadas ndo pertencentes ao Banco, que realizam procedimentos de retirada de tecidos e
seus derivados, devem ser autorizados pela CGSNT e atuar sob a supenisédo do responsawel técnico pelo Banco para onde os tecidos serdo referidos,
exceto para BSCUP. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 151, Paragrafo Unico)

Art. 167. Definir que a estruturagcdo da rede de bancos de tecidos se dé conforme a demanda por tecidos humanos e a oferta de doadores
falecidos, priorizando-se a disponibilizagé@o dos tecidos a rede de atengdo a saude do SUS, observando-se os critérios locorregionais com as pactuacdes
intergestoras, sob a coordenagéo da CGSNT. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 152)

Art. 168. Definir que, em situagdes de demandas coletivas emergenciais, a rede de Bancos de Tecidos disponibilize todos os tecidos aptos para
uso a fim de suprir as necessidades da rede de atencdo a saude do SUS. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 153)

Paragrafo Unico. A CGSNT sera responsavel pela organizagéo e gerenciamento do provimento de tecidos em situagdes de demandas coletivas
emergenciais. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 153, Paragrafo Unico)

Art. 169. Definir que o Banco de Tecidos deva manter disponiveis, na forma de prontuario do doador, todos os registros de dados de identificagéo e
triagem do doador, dos tecidos e do receptor, bem como amostras do soro (soroteca) utilizado para a realizagdo dos testes de seguranga bioldgica, por
um periodo minimo de vinte anos, garantindo assim sua rastreabilidade. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 154)

§ 1° Devem estar registradas as solicitagdes de tecidos recebidas, atendidas ou ndo, com os dados de identificacdo dos receptores, profissionais
e estabelecimentos, e indicagdes sobre os procedimentos realizados. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 154, § 1°)

§ 2° Os registros podem ser mantidos em meio eletrénico, armazenados com copias de seguranga, desde que os sistemas comprovem protecéo
contra fraudes ou alteragdes de dados e garantia de inviolabilidade, conforme as resolugées do CFM n° 1.821, de 2007, e do Comité Gestor da
Infraestrutura de Chaves Publicas ICP-Brasil n® 42, de 2006. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 154, § 2°)

§ 3° Todos os registros dos Bancos de Tecidos devem ser de carater confidencial, respeitando o sigilo da identidade dos doadores e dos
receptores. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 154, § 3°)

Art. 170. Compete aos Bancos de Tecidos: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155)

| - participar, sob a coordenagcdo da CNCDO do Estado ou do Distrito Federal e da CGSNT, do esforgo de diwlgar, promover e esclarecer a
populacé&o a respeito da importancia da doagao de érgéos e tecidos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155, 1)

Il - coletar, registrar e avaliar dados clinicos e laboratoriais de todos os doadores de tecidos e seus derivados, observando-se a especificidade de
cada tecido; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155, II)

Il - organizar e efetuar a retirada dos tecidos doados, obedecendo as normas e orientacdes da CNCDO a que estiver subordinado, cabendo ao
Banco de Tecidos a deciséo final sobre a aceitagdo ou ndo da doagao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155, Ill)

IV - receber os tecidos humanos obtidos por profissionais do préprio Banco ou por outros profissionais autorizados pela CGSNT, (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 155, IV)

V - capacitar os profissionais de equipes especializadas ndo pertencentes ao Banco, enwolvidos em retiradas de tecidos humanos, dentro da sua
area de abrangéncia e sob a supenisdo da CNCDO estadual ou da CGSNT, quanto aos processos de seguranga e qualidade do Banco, garantindo a
incorporagéo das rotinas e protocolos operacionais utilizados pelo Banco em suas atividades; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155, V)

VI - garantir e documentar, por meio de protocolos definidos em um Manual Técnico-Operacional, e por meio de registros, a padronizagéo relativa
aos processos e ao controle da qualidade dos tecidos humanos que estejam sob sua responsabilidade, a serem elaborados pelo Banco e revisados
anualmente; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155, VI)

VIl - manter registros dos processos e controles para monitoramento da qualidade dos procedimentos, equipamentos, reagentes e correlatos;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155, VII)

VIII - enviar relatérios mensais @ CNCDO e a VISA local, e trimestrais a CGSNT sobre o nimero de doadores ofertados (aceitos e recusados), e
de tecidos captados, processados, armazenados (quantidade em estoque), distribuidos ou descartados, especificando lotes e numero de itens
produzidos por apresentagao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155, VIII)

IX - manter registro de entrada dos tecidos contendo todos os dados de identificagéo, triagem do doador, retirada e tecidos doados; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 155, IX)

X - manter arquivo préprio com os prontuarios de doadores contendo dados sobre as atividades de captagao, inclusive copia do consentimento livre
e esclarecido da doagao, retirada, identificagdo, processamento, distribuicao e descarte de todos os lotes ou itens de tecidos de cada doador, por prazo
minimo de 20 (vinte) anos apos a distribuicdo ou descarte, garantindo assim sua rastreabilidade; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155, X)

XI - fornecer tecidos humanos e seus derivados, para uso terapéutico, unicamente para profissionais transplantadores devidamente autorizados
pela CGSNT;, (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155, X)

XII - disponibilizar ao profissional responsével pelo transplante todas as informagdes necessarias a respeito do tecido a ser utilizado, bem como
sobre seu doador, mantendo em sigilo a sua identidade; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155, XlI)

XIlI - manter registro de distribuigdo de tecidos para transplante contendo os dados de identificacdo dos receptores, dos profissionais
transplantadores, a indicagdo terapéutica, a identificagdo dos lotes e itens de tecido distribuidos a este receptor, por no minimo 20 (vinte) anos,
garantindo assim sua rastreabilidade; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155, XlI)

XIV - manter em arquivo préprio e notificar a CNCDO/CGSNT e a Vigilancia Sanitaria a ocorréncia de falhas em protocolos que possam
comprometer a saude de receptores e de efeitos indesejaweis relatados apds os transplantes, bem como as medidas adotadas para saneamento ou
atenuagado dos riscos, assegurando o seguimento dos receptores e o rastreamento de todos os lotes/itens de tecidos do mesmo doador distribuidos ou
armazenados e assegurando o seu descarte; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155, XIV)

XV - assegurar formagdo e aperfeicoamento de recursos humanos responsaweis por todas as etapas e controles de qualidade enwolvidos no
processo, triagem clinica e laboratorial, captacao, identificag@o, processamento, armazenamento, transporte e distribuicdo ou descarte dos tecidos;e
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155, XV)



XVI - documentar as capacitagcdes realizadas mantendo a documentagdo comprobatéria quanto a avaliagdo do curso e/ou programa de
capacitagdo, informando data, carga horaria, participantes e expertise dos docentes, e registros de instrumentos de avaliagdo de satisfagdo dos
participantes. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155, XVI)

Art. 171. O fornecimento de tecido humano para uso em projeto de pesquisa somente pode ser realizado se ndo houver demanda assistencial e
desde que esteja aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da instituigdo onde sera realizado, bem como pela CONEP. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 156)

§ 1° O fornecimento de tecido para a finalidade descrita no caput devera constar como registro de distribuicdo de tecido para pesquisa, que devera
conter: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 156, § 1°)

| - os dados de identificagéo dos receptores do tecido, quando se aplique; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 156, § 1°, 1)
Il - identificagdo completa do pesquisador responsavel; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 156, § 1°, II)

Il - titulo do projeto de pesquisa; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 156, § 1°, )

IV - instituicdo responsavel pela execugao; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 156, § 1°, IV)

V - cépia dos pareceres do CEP e da CONEP; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 156, § 1°, V)

VI - identificagéo dos lotes e itens de tecido distribuidos ao pesquisador. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 156, § 1°, VI)

§ 2° Excepcionalmente, pode haver o fornecimento de tecido humano para uso em projeto de pesquisa clinica mesmo que haja demanda
assistencial, desde que conduzido por centro assistencial de exceléncia, e sob a coordenagdo da CGSNT. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 156, §
2°)

§ 3° Todos os programas de pesquisa e desenwlvimento tecnoldgico nas areas de interesse de bancos de tecidos humanos e seus derivados
devem ter, apds submissdo as instancias de controle bioético, seus pesquisadores, projetos, cronogramas e fontes financiadoras previamente
informados a CGSNT. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 156, § 3°)

§ 4° Todos os programas de pesquisa e desenwolvimento tecnoldgico, na area de interesse do xenotransplante aplicado a Banco de Tecidos e seus
derivados, devem ser submetidos a autorizacdo da ANVISA antes da submisséo as instancias de controle bioético e ter seus pesquisadores, projetos,
cronogramas e fontes financiadoras previamente informados a CGSNT. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 156, § 4°)

§ 5° Todos os programas de ensino nas areas de interesse de bancos de tecidos humanos e seus derivados devem ter seus conteudos
programaticos, publico-alvo e docentes previamente informados a CGSNT. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 156, § 5°)

Art. 172. A responsabilidade técnica do Banco de Tecidos deve ficar a cargo de médico autorizado pela CGSNT, e que se mostre qualificado para
a execugdao das atividades decorrentes dessa fungédo, especificadas nos paragrafos que se seguem. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 157)

§ 1° A responsabilidade técnica enwlwve as atividades de triagem de doadores, retirada, identificagéo, processamento de tecidos e seus derivados,
distribuicdo ou descarte e controles de qualidade de todos esses procedimentos, bem como o treinamento e a capacitagéo de pessoal e a supeniséo da
atuagéo das equipes técnicas de atividades externas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 157, § 1°)

§ 2° A responsabilidade técnica enwolve, ainda, a avaliagdo do procedimento terapéutico proposto (no que diz respeito a melhor indicagéo de uso
clinico do tecido solicitado), bem como da necessidade de atendimento imediato e de consideragdes sobre as dimensdes e tipo de processamento do
tecido solicitado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 157, § 2°)

Art. 173. Os Bancos Multitecidos, além da responsabilidade técnica individualizada para cada um dos tecidos, devem contar com um diretor
médico, com experiéncia comprovada em construgdo e validagéo de rotinas assistenciais e protocolos operacionais, triagem de doadores e gestédo de
senicos de saude, que respondera técnica e administrativamente ao diretor técnico da instituicdo hospitalar ou hemocentro a que esteja vinculado o
banco. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 158)

Art. 174. O Banco de Tecidos deve contar com programa de controle de qualidade e auditoria interna, submetida, técnica e administrativamente,
diretamente a direcao técnica da instituicdo hospitalar onde esteja vinculado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 159)

Art. 175. A garantia da qualidade dos tecidos e dos respectivos derivados distribuidos é de responsabilidade do Banco de Tecidos, sendo a
responsabilidade técnica final de sua utilizacao do profissional transplantador. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 160)

Art. 176. Os procedimentos de doagdo e retirada de tecidos de doadores falecidos, tanto em morte encefdlica como com coragdo parado,
realizadas por equipes préprias do Banco ou ndo, deverdo ser financiadas pelo SUS, com base na Tabela Unificada de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS, por Autorizagao de Procedimento de Alta Complexidade (APAC) ou AIH. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 161)

§ 1° Poderdo ser remunerados mais de um estabelecimento de saude ou equipe que efetivamente conduzirem o processo de doagdo, em cada
uma de suas etapas separadamente, podendo ser a remuneragao remuneragao ser destinada a CIHDOTT, Banco, equipe especializada autorizada para
retirada ou estabelecimento de saude onde ocorra a cirurgia de retirada dos tecidos, conforme se tenha dado a execugao execugdo de cada tarefa
realizada no processo de doagao doagéo/transplante. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 161, § 1°)

§ 2° Cabera a CNCDO informar aos 6rgédos de controle e avaliagdo quem efetivamente participou do processo e em que etapa. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 161, § 2°)

§ 3° Somente serdo remunerados os procedimentos "entrevista familiar" e "avaliagdo do doador" naquelas situacées em que a doagéo realmente
se efetivar e for retirado pelo menos um tipo de tecido, e apenas uma vez para cada doador. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 161, § 3°)

§ 4° Nos casos de doagéo apenas de tecidos, somente serdo remunerados os procedimentos "taxa de sala" e "coordenacdo de sala" naquelas
situagdes em que a doagado realmente se efetivar, e for retirado pelo menos um tipo de tecido ndo-ocular, e apenas uma vez para cada doador. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 161, § 4°)

§ 5° Os procedimentos de doag&o de doadores em morte encefalica ("entrevista familiar", "avaliagdo do doador", "taxa de sala", "coordenagéo de
sala") poderdo ser cobrados apenas uma vez, mesmo que dessa doagao sejam obtidos 6rgdos e tecidos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 161, §
5°)

Art. 177. O pagamento aos bancos de tecidos da rede SUS, dos custos de processamento, insumos, materiais, exames sorolégicos, demais
exames laboratoriais e honorarios profissionais, quando se aplique, sera efetuado pelo Sistema Unico de Saude a partir da informag&o ao gestor estadual
e ao municipal. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 162)



Art. 178. Os procedimentos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS referentes aos tecidos
humanos aoestdo contidos em portarias ministeriais (Portaria n°® 2.848/GM, de 2007) exceto os procedimentos de coleta, armazenamento e
criopreservagdo de SCUP, que estao definidos na Portaria n° 2.041/GM, de 2008. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 163)

Paragrafo Unico. Os valores sero definidos por unidades de peso ou de dimensdes lineares, de superficie ou cubicas de tecido disponibilizado e
unidades ou mililitros, considerando-se as diversas modalidades de processamento, exceto para os BSCUP. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 163,
Paragrafo Unico)

Art. 179. Definir que os bancos de tecidos privados, devidamente autorizados pelo SNT, devam, quando solicitados, disponibilizar seus estoques
para atendimento a pacientes SUS. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 164)

Art. 180. Estabelecer que os estoques dos BSCUP, para uso alogénico, sejam Unica e exclusivamente geridos pelo Sistema Unico de Saude por
meio do REDOME. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 165)

Art. 181. O transporte de tecidos captados remotamente, ainda ndo processados, e do tecido ja processado néo utilizado em sua dewlugdo ao
Banco, podera, quando necessario, ser realizado gratuitamente pelas empresas aéreas, em conformidade com o acordo de cooperagéo técnica, ou por
outros meios que venham a ser definidos pela CGSNT. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 166)

Art. 182. O transporte de tecidos do Banco para os hospitais ou profissionais autorizados pela CGSNT para realizarem os transplantes sera de
responsabilidade do proprio Banco, podendo ser realizado gratuitamente pelas empresas aéreas, conforme acordo de cooperagdo técnica existente,
desde que sejam comprovadamente destinados a pacientes atendidos pelo SUS. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 167)

§ 1° O responsavel técnico pela equipe de instituicdo publica ou privada que for utilizar o tecido podera retira-lo no Banco, pessoalmente, ou
delegar a alguém, formalmente, sob termo de autorizagéo, assumindo a partir dai a responsabilidade sobre as condi¢cdes de preservagéo. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 167, § 1°)

§ 2° No caso do BSCUP, o transporte sera realizado somente pelo REDOME. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 167, § 2°)

Art. 183. Para o transporte, deverdo ser atendidas as normas de \gilancia sanitaria vigentes e os procedimentos de controle de processo
suficientes para garantir a temperatura e as demais especificagdes técnicas necessarias para a qualidade dos tecidos. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 168)

Art. 184. Para os efeitos deste Regulamento est&o incluidos os Bancos de Tecidos Oculares, Bancos de Tecido Musculo Esquelético, Bancos de
Pele, Banco de Tecidos Cardiovasculares, Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario, em conformidade com as sec¢des a seguir: (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 170)

I - Anexo 4 do Anexo | - Banco de Tecidos Oculares (BTOC); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 170, I)

Il - Anexo 5 do Anexo | - Banco de Tecidos Musculoesqueléticos (BTME); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 170, II)

11l - Anexo 6 do Anexo | - Banco de Pele (BP); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 170, Ill)

IV - Anexo 7 do Anexo | - Banco de Tecidos Cardiovasculares (BTCV); e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 170, IV)

V - Anexo 8 do Anexo | - Banco de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario (BSCUP). (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 170, V)

CAPITULO X
DA REDE NACIONAL DE BANCOS DE SANGUE DE CORDAO UMBILICAL E PLACENTARIO PARA TRANSPLANTES DE CELULAS-TRONCO
HEMATOPOIETICAS (BRASILCORD)

Art. 185. Fica instituida a Rede Nacional de Bancos Publicos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario para Transplantes de Células- Tronco
Hematopoiéticas (BrasilCord). (Origem: PRT MS/GM 2381/2004, Art. 1°)

Paragrafo Unico. Essa rede publica sera formada pelos Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario (BSCUP) j& existentes e em
operagao no Instituto Nacional de Cancer (INCa/Rio de Janeiro) e no Hospital Israelita Albert Einstein (HIEA/S&o Paulo) e pelos que vierem a ser
implantados, com base nas necessidades epidemioldgicas, na diversidade étnica e genética da populagdo brasileira e segundo critérios a serem
estabelecidos pelo Ministério da Saude. (Origem: PRT MS/GM 2381/2004, Art. 1°, Paragrafo Unico)

Art. 186. Fica instituido Colegiado Consultivo, sob coordenagdo do Sistema Nacional de Transplantes (SNT), formado pelos componentes da
Camara Técnica de Transplante de Medula Ossea, Coordenagdo-Geral de Sangue e Hemoderivados/Departamento de Atengdo Especializada e
Tematica/SAS/MS e diretores técnicos dos Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario (BSCUP) em atividade. (Origem: PRT MS/GM
2381/2004, Art. 2°)

Art. 187. Ficam estabelecidos critérios para selegcdo de doadores e potencial de armazenagem de cada BSCUP. (Origem: PRT MS/GM
2381/2004, Art. 3°)

§ 1° A selegéo dos doadores de SCUP e a relagdo com as maternidades onde esses serdo obtidos ficara sob a responsabilidade dos BSCUP.
(Origem: PRT MS/GM 2381/2004, Art. 3°, § 1°)

§ 2° As unidades de sangue de corddo umbilical e placentario coletadas deveréo representar a diversidade étnica brasileira, a partir de quantitativo
a ser programado em funcéo de critérios técnicos e epidemiolégicos, estabelecidos pelo Colegiado Consultivo. (Origem: PRT MS/GM 2381/2004, Art. 3°,

§2°)

§ 3° A capacidade final de armazenagem de unidades de SCUP a ser alcangada por cada BSUCP sera definida de acordo com estudos e analises
que se produzirdo para este fim. (Origem: PRT MS/GM 2381/2004, Art. 3°, § 3°)

Art. 188. O Ministério da Saude coordenara a implantagdo dos BSCUP e participara do seu custeio. (Origem: PRT MS/GM 2381/2004, Art. 4°)

Paragrafo Unico. O Ministério da Salde podera estabelecer parcerias visando & implementagdo e ao custeio de BSCUP com instituicdes
privadas, com ou sem fins lucrativos. (Origem: PRT MS/GM 2381/2004, Art. 4°, Paragrafo Unico)

Art. 189. O Ministério da Saude implementara sistema de informagé&o - Registro Nacional de Células Tronco Hematopoiéticas (RENACORDE),
com o objetivo de promover a integragao dos dados das amostras coletadas nos BSCUP, monitorar e controlar a qualidade e o processo de distribuigéo,
segundo lista Gnica de receptores. (Origem: PRT MS/GM 2381/2004, Art. 5°)

Art. 190. Fica aprovado, na forma Anexo 27 do Anexo | , o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Doagdo de Sangue de Cordao
Umbilical e Placentario. (Origem: PRT MS/GM 2381/2004, Art. 6°)



Art. 191. Fica regulamentado o ingresso e saida de SCUP do territério nacional e as relagbes com a rede de BSCUP internacionais. (Origem: PRT
MS/GM 2381/2004, Art. 7°)

§ 1° E vedado o envio de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario para o exterior, com o objetivo de armazenamento de CTH/SCUP em bancos
publicos ou privados instalados fora do territério nacional. (Origem: PRT MS/GM 2381/2004, Art. 7°, § 1°)

§ 2° A entrada ou a saida de precursores hematopoiéticos, provenientes de medula 6ssea, ou de sangue periférico ou de sangue de cordao
umbilical e placentario, tera obrigatoriamente de se dar em conformidade com as normas estabelecidas pelo Sistema Nacional de Transplante (SNT).
(Origem: PRT MS/GM 2381/2004, Art. 7°, § 2°)

§ 3° Compete ao Ministério da Saude a integragdo do BrasilCord as redes publicas internacionais de CTH/SCUP. (Origem: PRT MS/GM
2381/2004, Art. 7°, § 3°)

Art. 192. E vedada aos BSCUP que compdem o BrasilCord a comercializagdo de SCUP. (Origem: PRT MS/GM 2381/2004, Art. 8°)

CAPITULO XI
DA DOAGAO DE MEDULA OSSEA

Segao |
Do Registro Brasileiro de Doadores Voluntarios de Medula 6ssea (REDOME)

Art. 193. Ficam estabelecidos, na forma do Anexo 24 do Anexo | os mecanismos destinados a organizar o fluxo de informagdes, de tipificacdo e
cadastro de doadores no Registro Brasileiro de Doadores Voluntarios de Medula Ossea (REDOME). (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 1°)

Art. 194. As Secretarias de Saude dos estados e do Distrito Federal, que tenham Central de Notificagdo, Captacdo e Distribuicdo de Orgdos
instalada e em funcionamento, adotardo as medidas necessarias para que estas Centrais exercam as seguintes atividades relativas a ampliagdo do
REDOME: (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 2°)

| - organizagdo dos fluxos de captagéo de doadores woluntarios; (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 2°, a)
Il - organizag&o do sistema de orienta¢des aos candidatos; (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 2°, b)

Il - organizagdo do encaminhamento desses candidatos ao Hemocentro mais proximo, previamente designado pela Secretaria de Saude;
(Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 2°, c)

IV - organizagdo e informagdo ao(s) Hemocentro(s) de grade de distribuicdo dos exames de histocompatibilidade aos laboratérios devidamente
cadastrados no SUS, classificados como de Tipo I, de acordo com sua capacidade instalada contratada; (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 2°, d)

V - recepgdo e envio ao Registro Brasileiro Doadores Voluntéarios de Medula Ossea REDOME no Instituto Nacional de Cancer INCA, do Ministério
da Saude, no Rio de Janeiro, dos resultados dos exames realizados pelos laboratérios e as demais informagdes necessarias a implantagdo do cadastro,
de acordo com o documento Termo de Consentimento/Autorizagdo de Exames/Resultados de Exames, conforme modelo estabelecido no Anexo 25 do
Anexo | ; e (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 2°, e)

VI - manutencéo de arquivo contendo as informagdes repassadas ao REDOME. (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 2°, f)

§ 1° Na hipdtese de nédo haver laboratério de histocompatibilidade cadastrado e/ou classificado como de Tipo Il no estado em que esteja instalada
a CNCDO, a Secretaria Estadual de Saude devera estabelecer os mecanismos necessarios para o envio, pelo Hemocentro, das amostras de sangue
coletadas dos candidatos a doag&o a um laboratério que esteja nestas condigbes, para a realizagdo dos exames pertinentes. (Origem: PRT MS/GM
1315/2000, Art. 2°, § 1°)

§ 2° Aqueles estados que ndo tenham CNCDO instalada e em funcionamento, poderéo estabelecer fluxos alternativos que nio enwolvam a Central,
obedecendo, no entanto, aos demais preceitos estabelecidos nesta Sec¢ado. (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 2°, § 2°)

Art. 195. As Secretarias de Saude dos estados e do Distrito Federal estabelecerdo o rol de Hemocentros sob sua gestdo que deveréo fazer parte
do processo de cadastramento no REDOME, disponibilizando esta relagdo as suas respectivas CNCDO. (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 3°)

Art. 196. Ficam estabelecidas as seguintes responsabilidades e atividades a serem assumidas e desenwlvidas pelos Hemocentros designados no
processo de cadastramento no REDOME, conforme definido no art. 195: (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 4°)

| - receber os candidatos a doagdo encaminhados pela CNCDO; (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 4°, a)

Il - orientar os candidatos no que se refere ao procedimentos de doagdo de medula propriamente dito- sugestdo de texto basico contido no Anexo
26 do Anexo | ; (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 4°, b)

11l - obter do candidato a formalizagdo de sua disposigdo de doagdo, no documento Termo de Consentimento/Autorizagdo de Exames/Resultados
de Exames, conforme modelo estabelecido no Anexo 25 do Anexo | ; (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 4°, c)

IV - coletar, processar e armazenar, de acordo com as especificidades técnicas pertinentes, o material necessario a realizagdo dos exames de
histocompatibilidade requeridos para cadastramento do doador no REDOME; (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 4°, d)

V - enviar, adotados os adequados procedimentos de acondicionamento e transporte, ao laboratério de histocompatibilidade cadastrado, de acordo
com a grade de distribuicdo estabelecida pela CNCDO, o material a ser submetido aos exames de histocompatibilidade. Este material devera ser
acompanhado de autorizag&o para realizagdo dos exames contida no documento de que trata no inciso lll deste artigo; (Origem: PRT MS/GM 1315/2000,
Art. 4°, e)

VI - localizar e chamar o candidato a doag&o no caso de 0 mesmo, apos sua inscrigdo no REDOME, vir a ser selecionado como possivel doador
para um determinado receptor, ocasido em que coletara nova amostra de material para a realizagdo da 22 etapa da identificagdo do doador (que sera
enviada ao laboratério de histocompatibilidade) e realizara, no préprio Hemocentro, os exames de sorologia do doador, informando os resultados obtidos
a CNCDO; e (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 4°, f)

VIl - manter arquivo contendo as informagdes relativas aos candidatos a doacao recebidos e encaminhados. (Origem: PRT MS/GM 1315/2000,
Art. 4°, g)

§ 1° Na eventualidade do Hemocentro ter capacidade instalada, em sua propria estrutura, para a realizagdo dos exames de histocompatibilidade,
sendo seu laboratério cadastrado e classificado como de Tipo I, devera fazé-lo esgotando, em primeiro lugar, esta capacidade e, se for o caso, enviando
os exames excedentes aos laboratérios cadastrados de acordo com a grade de distribuicdo estabelecida pela CNCDO. (Origem: PRT MS/GM
1315/2000, Art. 4°, § 1°)



§ 2° Aqueles exames de histocompatibilidade realizados pelo proprio Hemocentro deverdo ser processados/faturados de acordo com o
estabelecido art. 5° da Portaria GM/MS n° 1314, de 30 de novembro de 2000, e o resultado informado a CNCDO. (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art.
4°, §2°)

§ 3° Na hipétese prevista no art. 196, VI os exames de sorologia realizados pelo Hemocentro poderdo ser processados/faturados de acordo com
as normas e tabela em vigor. (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 4°, § 3°)

§ 4° Em qualquer hipdtese, a coleta, processamento inicial, armazenagem, acondicionamento e transporte de material colhido de candidatos a
doagcdo de medula 6ssea para envio aos laboratérios de histocompatibilidade com a finalidade de cadastramento no REDOME, podera ser
processado/faturado pelo Hemocentro, conforme estabelecido no art. 6° da Portaria GM/MS n° 1314, de 30 de novembro de 2000. (Origem: PRT MS/GM
1315/2000, Art. 4°, § 4°)

Art. 197. Ficam estabelecidas as seguintes responsabilidades e atividades a serem assumidas e desenwlvidas pelos Laboratérios de
Histocompatibilidade (laboratérios de histocompatibiliade cadastrados no SUS e classificados como de Tipo Il) no processo de cadastramento de
doadores no REDOME. (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 5°)

| - receber o material a ser submetido aos exames de histocompatibilidade enviados pelo Hemocentro, acompanhado da autorizagédo para a
realizagdo destes exames contida no documento cuja forma consta do Anexo 25 do Anexo | ; (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 5°, a)

Il - realizar os exames de histocompatibilidade previstos na 12 Fase de identificagdo do doador, em conformidade com o estabelecido no art. 5° da
Portaria GM/MS n° 1314, de 30 de novembro de 2000; (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 5°, b)

Il - anotar os resultados dos exames no documento cuja forma consta do Anexo 25 do Anexo | ; (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 5°, c)

IV - enviar, a CNCDO, o documento Anexo 25 do Anexo | devidamente preenchido e assinado pelo responsavel técnico do laboratério; e (Origem:
PRT MS/GM 1315/2000, Art. 5°, d)

V - No caso previsto no art. 196, VI receber a nova amostra e realizar o exame previsto na 22 Fase de identificagdo do doador, em conformidade
com o estabelecido art. 5° da Portaria GM/MS n° 1314, de 30 de novembro de 2000, informando o resultado a CNCDO. (Origem: PRT MS/GM 1315/2000,
Art. 5°, e)

Paragrafo Unico. O laboratério processara/faturara os procedimentos realizados e autorizados pelo Hemocentro, por meio de APAC, de acordo
com o estabelecido art. 4° da Portaria GM/MS n° 1.314, de 30 de novembro de 2000, informando o resultado & CNCDO. (Origem: PRT MS/GM
1315/2000, Art. 5°, Paragrafo Unico)

Art. 198. A Secretaria de Atencdo a Saude adotara as medidas necessarias ao cumprimento do disposto nesta Segdo. (Origem: PRT MS/GM
1315/2000, Art. 6°)

Art. 199. Os procedimentos relativos a realizagdo de exames de histocompatibilidade e de coleta, processamento inicial, armazenagem,
acondicionamento e transporte de material colhido de candidatos a doagdo de medula dssea pelo Hemocentro, estabelecidos na PRT GM/MS n°® 1.317,
de 30 de novembro de 2000, serdo custeados com recursos do Fundo de Agdes Estratégicas e Compensagao FAEC, devendo ser processados por meio
de APAC. (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 7°)

Paragrafo Unico. A Secretaria de Atengdo a Satde devera adotar as providéncias necessarias a implantagéo das APAC de que trata este artigo.
(Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 7°, Paragrafo Unico)

Segao ll
Da Manuteng&o Regulada do Numero de Doadores no REDOME

Art. 200. Esta Secdo estabelece a manutengao regulada do niimero de doadores no Registro Brasileiro de Doadores Voluntarios de Medula Ossea
(REDOME), visando assegurar a oportunidade de identificagdo de doadores histocompativeis. (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 1°)

Art. 201. O cadastramento de novos doadores woluntarios de medula 6ssea no REDOME respeitara um nimero maximo de cadastro de doadores
woluntarios de medula 6ssea, por ano, para cada Estado da Federagado, conforme definido pelo Ministério da Saude, na forma do Anexo 28 do Anexo | .
(Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 2°)

§ 1° Cabera ao gestor de saude estadual, em articulagdo com os respectivos Hemocentros, Laboratérios de Imunologia e Histocompatibilidade e a
Central de Notificagdo, Captagéo e Distribuicdo de Orgdos da Secretaria Estadual de Saide (CNCDO/SES), a devida distribuigdo da demanda por
doagdes wluntarias de medula éssea e outros precursores hematopoéticos, de forma a observar a regra estabelecida pelo caput. (Origem: PRT MS/GM
844/2012, Art. 2°, § 1°)

§ 2° A Coordenagdo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes (CGSNT/DAET/SAS/MS) podera autorizar alteragées do nimero maximo de
doadores woluntarios de medula 6ssea e outros precursores hematopoéticos, a partir de requerimento formulado pelo gestor de saude local, devidamente
instruido com a deliberagéo e aprovagdo da respectiva Comissao Intergestores Bipartite (CIB). (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 2°, § 2°)

§ 3° Para fins do disposto no § 2°, a CGSNT/DAET/SAS/MS decidira conjuntamente com a Coordenacdo do REDOME do Instituto Nacional de
Cancer José Gomes de Alencar (REDOME/INCA/MS). (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 2°, § 3°)

Art. 202. Campanhas para cadastramento de doadores woluntarios de medula éssea e outros precursores hematopoéticos deverdo ser previamente
autorizadas pela GSNT/DAE/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 3°)

Paragrafo Unico. As campanhas referidas no "caput" deverdo visar os grupos genéticos considerados minoria na representagdo do REDOME,
conforme definido pela CGSNT/DAET/SAS/MS em conjunto com a REDOME/INCA/MS, e somente serdo autorizadas para aqueles estabelecimentos
que receberem a habilitag&o conforme definido pelo Ministério da Satde. (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 3°, Paragrafo Unico)

Art. 203. Todos os laboratérios de Imunologia e Histocompatibilidade autorizados pela CGSNT/DAET/SAS/MS deveréo realizar recadastramento
junto a referida Coordenagéo-Geral. (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 4°)

Paragrafo Unico. A solicitagdo de recadastramento, acompanhada de aprovagdo do gestor de salde local, deve ser enviada as respectivas
CNCDO/SES, as quais cabera o encaminhamento &8 CGSNT/DAET/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 4°, Parégrafo Unico)

Art. 204. Serdo habilitados para cadastramento de doadores woluntarios de medula dssea e outros precursores hematopoéticos os Laboratérios de
Imunologia e Histocompatibilidade tipo Il que realizem os seguintes procedimentos: (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 5°)

| - exames por biologia molecular; e (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 5°, 1)

Il - tipagem HLA para os transplantes de érgaos sdlidos. (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 5°, II)



§ 1° O prazo definido no § 1° presta-se a viabilizar a adequagéo dos laboratérios referidos as exigéncias desta Portaria, para fins de obtengdo da
habilitagéo definida no caput. (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 5°, § 2°)

§ 2° Passado o periodo previsto no § 1°, somente laboratérios habilitados, na forma do caput, poderdo cadastrar doadores voluntarios de medula
ossea. (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 5°, § 3°)

Art. 205. O pedido de habilitagdo sera dirigido a CNCDO/SES, devidamente instruido com toda a documentagdo comprobatéria do cumprimento
dos requisitos previstos no art. 204 e com documento de anuéncia do gestor de saude local. (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 6°)

§ 1° A CNCDO/SES encaminhara o pedido 8 CGSNT/DAET/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 6°, § 1°)

§ 2° A habilitagdo devera ser renovada a cada dois anos, observado o mesmo procedimento previsto para a habilitagéo inicial. (Origem: PRT
MS/GM 844/2012, Art. 6°, § 2°)

§ 3° O pedido de renovagao deve ser encaminhado a CNC-DO/SES no minimo 60 (sessenta) dias antes do vencimento da habilitagdo vigente.
(Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 6°, § 3°)

§ 4° O pedido de renovagdo tempestivo garantird a manutengéo da habilitagdo enquanto pendente o julgamento do pedido de renovagéo. (Origem:
PRT MS/GM 844/2012, Art. 6°, § 4°)

§ 5° Em caso de pedido intempestivo, o deferimento da renovagdo somente valera da data do julgamento pela CGSNT/DAET/SAS/MS. (Origem:
PRT MS/GM 844/2012, Art. 6°, § 5°)

Art. 206. Os procedimentos realizados nos Laboratérios habilitados, conforme art. 204, somente serdo ressarcidos pelo SUS apds o efetivo envio
dos resultados dos exames ao REDOME, por meio do sistema informatizado REDOME.NET. (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 7°)

Segao lll
Dos critérios de distribuigao e controle das cotas para cadastro de novos doadores no Registro Brasileiro de Doadores Voluntarios de Medula Ossea
(REDOME)

Art. 207. Esta Secgéo regu!amenta os critérios de distribuicdo e controle das cotas para cadastro de nows doadores no Registro Brasileiro de
Doadores Voluntarios de Medula Ossea (REDOME). (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 1°)

Art. 208. Fica estabelecido que a distribuicdo das cotas para cadastro de novos doadores no REDOME, no ambito de cada unidade federativa,
sera proposta pelo gestor de saude de cada Estado e do Distrito Federal, apds aprovagdo pela Comisséo Intergestores Bipartite (CIB) e pelo Colegiado
de Gestdo da Secretaria de Saude (CGSES/DF), respectivamente. (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 2°)

§ 1° A proposta de que trata o "caput” sera apresentada a Coordenagéo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes, do Departamento de Atengéo
Especializada e Tematica, da Secretaria de Ateng&o a Saude, do Ministério da Saude (CGSNT/DAET/SAS/MS). (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 2°,

§1°)
§ 2° A CGSNT/DAHU/SAS/MS aprovara ou ndo a proposta apresentada. (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 2°, § 2°)

§ 3° A distribuicdo das cotas obedecera ao limite estabelecido para cada Estado e para o Distrito Federal, de acordo com a Portaria n°
2.132/GM/MS, de 25 de setembro de 2013, e sera a base para definir os tetos fisicos e financeiros mensal e/ou anual de cada gestor de saude. (Origem:
PRT MS/GM 342/2014, Art. 2°, § 3°)

Art. 209. A distribuicdo das cotas de cada gestor de saude para os respectivos prestadores de senigcos obedecera a seguinte ordem de prioridade,
salvo para os casos de existéncia de um Unico prestador de senico na area de abrangéncia do respectivo gestor: (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art.
3°)

| - estabelecimentos de salde que realizem exames de histocompatibilidade para cadastro de doadores woluntarios de medula éssea e para
transplantes de 6rgdos solidos e oferecam outras agdes e senigos de saude para o Sistema Unico de Saude (SUS); (Origem: PRT MS/GM 342/2014,
Art. 3°, 1)

Il - estabelecimentos de saude que realizem exames de histocompatibilidade para cadastro de doadores woluntarios de medula éssea e para
transplantes de érgdos solidos; e (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 3°, Il)

Il - estabelecimentos de salde que realizem exclusivamente exames de histocompatibilidade para cadastro de doadores woluntarios de medula
6ssea. (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 3°, Ill)

§ 1° A distribuicédo de cotas que ndo atender a ordem de prioridade de que trata o "caput" devera ser justificada a CGSNT/DAHU/SAS/MS e podera
ser aprovada ou ndo. (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 3°, § 1°)

§ 2° Caso a distribuicdo de cotas apresentadas nos termos do § 1° ndo seja aprovada pela CGSNT/DAHU/SAS/MS, o gestor de saude
responsavel pela sua apresentagdo tera o prazo de 30 (trinta) dias para submeter nova proposta de distribuicdo de cotas que contemple as
recomendacdes da CGSNT/DAHU/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 3°, § 2°)

Art. 210. O ndo cumprimento do disposto nesta Secgéo resultard na suspensdo imediata do repasse dos recursos financeiros destinados ao
pagamento dos exames para cadastro de doadores no REDOME até que a situagéo seja regularizada. (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 4°)

Art. 211. Caso a unidade federativa detentora da cota ndo possua oferta de senigos para realizar a totalidade ou parte da cota que Ihe é devida,
entdo devera: (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 5°)

| - pactuar com o gestor de saude de outra unidade federativa o referenciamento da cota, parcial ou total; e (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art.
5°, 1)

Il - submeter a pactuagao do referenciamento a aprovagdo da CGSNT/DAHU/SAS/MS, especificando: (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 5°, II)
a) o gestor de saude de destino; e (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 5°, Il, a)

b) o nimero de exames a ser encaminhado mensalmente e/ou anualmente, para efeito de realocagéo das cotas fisica e financeira do gestor de
saude de origem para o gestor de saude de destino. (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 5°, Il, b)

Paragrafo Unico. Se a CGSNT/DAHU/SAS/MS n3o aprovar a pactuagao de que trata o inciso | do "caput", o gestor de satide responsavel devera
proceder & nova pactuagdo nos termos delimitados pela CGSNT/DAHU/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 5°, Paragrafo Unico)



Art. 212. A partir da apresentagéo da proposta de que trata o art. 208, sera editado ato especifico do Ministério da Saude definindo os tetos fisicos
e financeiros para as gestdes de saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, quando couber. (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 6°)

Art. 213. As cotas estabelecidas no anexo da Portaria n® 2.132/GM/MS, de 25 de setembro de 2013, devem ser executadas entre 1° de janeiro e
31 de dezembro de cada ano. (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 7°)

Paragrafo Unico. A n3o execugao total das cotas de que trata o "caput” ndo implicara no aproveitamento das cotas remanescentes no exercicio
seguinte. (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 7°, Paragrafo Unico)

CAPITULO XiII
DO PROGRAMA NACIONAL DE IMPLANTACAO/IMPLEMENTACAO DE BANCOS DE OLHOS

Art. 214. Fica instituido, no ambito do Sistema Nacional de Transplantes, o Programa Nacional de Implantagdo/Implementacdo de Bancos de
Olhos. (Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art. 1°)

§ 1° O Programa Nacional de Implantagcdo/Implementacdo de Bancos de Olhos tem por objetivo oferecer as condigbes para a
implantagé@o/implementacdo de 30 (trinta) Bancos de Olhos a serem distribuidos, em locais estratégicos, no territorio nacional, como forma de
viabilizar/estimular a ampliagéo da captacéo de corneas para transplante, garantir adequadas condigdes técnicas e de seguranga para esta captagao e,
por fim, ampliar a realizagdo de procedimentos de transplante de cérnea no Pais, reduzindo, desta maneira, o tempo de espera dos candidatos ao
transplante. (Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art. 1°, § 1°)

§ 2° Entende-se por Banco de Olhos o senigo que, em instalagdes fisicas, de equipamentos, técnicas e profissionais, seja destinado a captar,
retirar, classificar, preparar e conservar tecidos oculares de procedéncia humana para fins terapéuticos ou cientificos, em conformidade com o
estabelecido no Anexo [; (Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art. 1°, § 2°)

§ 3° Os Bancos de Olhos deverdao cumprir o estabelecido no Anexo | e ser cadastrados no Sistema Nacional de Transplantes. (Origem: PRT
MS/GM 1559/2001, Art. 1°, § 3°)

§ 4° Os Bancos de Olhos, integrantes ou ndo do Programa ora criado, deverdo ter estreita articulagdo com a Central de Notificagdo Captagéo e
Distribuicdo de Orgaos/CNCDO do estado em que estejam instalados, ter como referéncia os senigos habilitados a realizagdo de transplantes de
corneas e destinar, na totalidade, as cérneas captadas/processadas viaweis para transplante ao atendimento da Lista de Espera gerenciada pela
respectiva CNCDO. (Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art. 1°, § 4°)

§ 5° Os Bancos de Olhos deverdo, mensalmente, prestar contas a respectiva CNCDO das cérneas captadas/processadas, viaweis e invidwveis para
transplante. (Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art. 1°, § 5°)

Art. 215. Os recursos necessarios a operacionalizagdo do Programa Nacional de Implantagao/Implementacao de Bancos de Olhos correrdo por
conta do programa de trabalho 10.302.2015.20SP - Operacionalizagé@o do Sistema Nacional de Transplantes. (Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art. 2°)

Paragrafo Unico. Os recursos de que trata o caput deste artigo serdo da ordem de R$1.547.400,00 (um milhdo quinhentos e quarenta e sete mil
e quatrocentos reais). (Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art. 2°, Paragrafo Unico)

Art. 216. Os recursos destinados ao Programa objeto deste ato serdo repassados aos Bancos de Olhos mediante convénio, na forma e critérios
estabelecidos pela Secretaria-Executiva e a Secretaria de Atengdo a Saude, sendo que os mesmos, para serem beneficiados, deverdo assumir
formalmente, no minimo, os seguintes compromissos: (Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art. 3°)

| - cumprir e fazer cumprir a legislagédo em vigor que regula o Sistema Nacional de Transplantes; (Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art. 3°, a)

Il - realizar seu trabalho dentro dos mais estritos padrdes morais, éticos, técnicos, de garantia de qualidade dos enxertos e de seguranga para os
receptores; (Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art. 3°, b)

11l - cumprir metas mensais/anuais de captagdo/processamento de cérneas a serem pactuadas entre cada Banco e a Coordenagéo do Sistema
Nacional de Transplantes; (Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art. 3°, c)

IV - participar, efetivamente, do esforco de captacdo de cérneas para transplante empreendido em sua area de atuagéo, em estreita articulagao
com a respectiva CNCDO; (Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art. 3°, d)

V - participar de eventuais campanhas de esclarecimento publico a respeito da doagdo de érgédos e realizagdo de transplantes bem como de
programas de educagao continuada multiprofissional. (Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art. 3°, e)

Paragrafo Unico. Todos os compromissos deveréo ser formalmente assumidos pela entidade/Banco de Olhos mediante a assinatura de Termo de
Compromisso a ser elaborado pela Secretaria de Atengédo a Saude e que devera ser parte integrante do Convénio a ser celebrado. (Origem: PRT MS/GM
1559/2001, Art. 3°, Paragrafo Unico)

Art. 217. A Secretaria de Atengdo a Saude selecionara as entidades/Bancos de Olhos que Virdo a ser incluidos no Programa Nacional de
Implantag&o/Implementagédo de Bancos de Olhos e adotardo as demais providéncias necessarias ao fiel cumprimento do disposto neste Capitulo.
(Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art. 4°)

CAPIiTULO Xl
DO PROGRAMA NACIONAL DE QUALIFICACAO PARA A DOACAO DE ORGAOS E TECIDOS PARA TRANSPLANTES (QUALIDOTT)

Art. 218. Fica instituido, no &mbito do Sistema Nacional de Transplantes (SNT), o Programa Nacional de Qualificagdo para a Doagdo de Orgéos e
Tecidos para Transplantes (QUALIDOTT). (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 1°)

§ 1° O Programa ora instituido, de forma integrada e sistémica, estrutura e organiza as agdes wltadas para a capacitacao dos trabalhadores de
saude enwlvidos no processo de doagao/transplante desde a identificacdo de provawveis doadores de 6rgéos e de tecidos até o acompanhamento pds-
transplante, e tem por objetivos: (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 1°, § 1°)

| - introduzir a capacitagéo, a qualificacdo e o processo de aprendizagem aplicados a uma abordagem sistémica e organizada dos conhecimentos
no processo de doagao/transplante; (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 1°, § 1°, I)

Il - proporcionar formagdo, capacitagdo, atualizacdo e desenwolvimento dos profissionais enwolvidos com o processo de doagao/transplante;
(Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 1°, § 1°, II)

11l - oferecer aos profissionais de sadde adequada informacéo e conhecimento da estrutura e funcionamento da Politica Nacional de Transplantes;
(Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 1°, § 1°, IIl)



IV - estimular a pesquisa, a produgéo intelectual e a diwlgagdo de conhecimentos, sensibilizando os profissionais para a importancia do
autodesenwolvimento e multiplicagdo do conhecimento; (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 1°, § 1°, IV)

V - buscar maior integragdo dos profissionais enwolvidos com as atividades de doagdo e de transplantes, com o objetivo de compartilhar
experiéncias e conhecimentos; (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 1°, § 1°, V)

VI - motivar e incentivar a criatividade na busca por constantes estratégias de solugéo de problemas; e (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 1°, §
1°, VI)

VII - contribuir para 0 aumento da doagéo e da captagdo de Orgaos, Tecidos e Células, por meio da qualificagdo profissional, com consequente
aumento do numero de transplantes realizados, visando a redugdo do tempo de espera em lista e a melhoria da qualidade de vida dos receptores.
(Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 1°, § 1°, VII)

§ 2° As agbes serdo desenwlvidas por meio de parcerias com hospitais transplantadores, equipes transplantadoras, centrais de notificacao e
captagao de érgéos, universidades, hospitais enwlvidos em Projeto de Apoio ao Desenwlvimento institucional do SUS e demais entidades/instituicoes
enwolvidas com o processo de doagao ao transplante. (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 1°, § 2°)

Art. 219. S&o o publico-alvo do QUALIDOTT aqueles profissionais enwolvidos com o processo de diagnéstico da morte encefalica e
doagéo/transplante, como: (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 2°)

| - médicos; (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 2°, 1)

Il - enfermeiros; (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 2°, II)

11l - biomédicos; (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 2°, Il

IV - psicdlogos; (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 2°, IV)

V - assistentes sociais; e (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 2°, V)

VI - outros profissionais de saude. (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 2°, VI)

Art. 220. A Coordenagao-Geral do Sistema Nacional de Transplantes, do Departamento de Atengédo Especializada e Tematica, da Secretaria de
Atencdo a Saude, do Ministério da Saude (CGNT/DAET/SAS/MS) adotarda as providéncias necessarias a implantagdo e operacionalizagdo do
QUALIDOTT, definindo as condi¢cdes para a participacao dos profissionais, a pactuacéo das responsabilidades dos entes e entidades enwlvidas, bem
como 0s recursos orgamentarios que possibilitardo a execugdo do Programa. (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 3°)

Paragrafo Unico. As agdes deverdo ser devidamente articuladas e discutidas com a Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educagéo na Salde
(SGTES/MS), responsavel, no ambito do Ministério da Saude, pelo desenwolvimento da Politica Nacional de Educagdo Permanente em Saude, prevista
na Portaria de Consolidagédo n° 2. (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 3°, Paragrafo Unico)

CAPIiTULO XIV
DA UTILIZACAO DE TECIDOS, ORGAOS OU PARTES DO CORPO HUMANO PARA FINS CIENTIFICOS

Art. 221. A utilizagcdo de tecidos, 6rgéos ou partes do corpo humano para fins cientificos somente sera permitida depois de esgotadas as
possibilidades de sua utilizagdo em transplantes. (Origem: PRT MS/GM 263/1999, Art. 1°)

ANEXO 1 DO ANEXO |
REGIMENTO INTERNO DAS CAMARAS TECNICAS NACIONAIS (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 1)

REGIMENTO INTERNO DAS CAMARAS TECNICAS NACIONAIS
1. DA NATUREZA E FINALIDADE

1.1 As Camaras Técnicas Nacionais do Sistema Nacional de Transplantes (CTN) s&o instancias colegiadas, de natureza consultiva, vinculadas
tecnicamente a Coordenagao-Geral do Sistema Nacional de Transplantes (CGSNT), do Departamento de Atencao Especializada (DAE), da Secretaria de
Atencgdo a Saude (SAS) do Ministério da Saude (MS).

1.2 As CTNs tém por finalidade assessorar a CGSNT nos procedimentos relativos a formulagdo, revisdo, atualizagdo e aperfeigoamento das
normas relativas aos critérios de inclusdo de pacientes candidatos a transplantes nas listas de espera, aos critérios de distribuicdo de érgaos, tecidos e
células captados para transplantes e aos critérios de autorizagao, renovagéo e excluséo de autorizagdo de estabelecimentos e equipes.

1.3 Por solicitagdo da CGSNT, as CTNs poderédo desenwolver outras tarefas de assessoria relativas ao processo doagao/transplante.
2. DAS PRERROGATIVAS E COMPETENCIAS
2.1 Compete prioritariamente as CTNs:

| - manifestar-se quanto a avaliagdo de procedimentos cientificos e tecnolégicos relativos ao processo doagao/transplante, no ambito de atuagéo
de cada CTN especifica para cada modalidade de transplante;

Il - sugerir a CGSNT a realizagdo de estudos enwolvendo a andlise de eficacia, seguranga e resultados dos transplantes;
Il - emitir recomendagdes sobre aspectos enwolvendo o processo doagdo/transplante;

IV - manifestar-se quanto ao desenwolvimento de pesquisas pré-clinicas ou clinicas que causem reflexos na avaliagdo, eficacia e seguranga dos
transplantes;

V - sugerir a CGSNT a convocacao de consultores especialistas, bem como de técnicos do MS para participarem de reunides;

VI - propor a realizagao de reunides de trabalho e cientificas, visando a diwlgagao de conhecimento das areas de sua competéncia;
VII - manifestar-se, quando solicitado, sobre situagdes néo previstas no Regulamento Técnico dos Transplantes; e

VIII - subsidiar a CGSNT em outros aspectos pertinentes ao processo doagéo/transplante.

3. DA COMPOSICAO



3.1 As CTNs serdo compostas por 5 (cinco) a 7 (sete) membros titulares e 3 (trés) membros suplentes, tendo como membro nato o Coordenador-
Geral da CGSNT, todos com reconhecido saber e competéncia profissional. Os membros suplentes ndo serdo vinculados a um determinado membro
titular.

3.2 Os membros das CTNs serdo nomeados por ato do Secretario de Atengdo a Saude do Ministério da Saude.
3.3 As CTNs contardo com uma secretaria composta por um secretario e por um secretario-substituto, vinculados a CGSNT.
4. DOS DEVERES E RESPONSABILIDADES

4.1 Os membros da CTN deverdo declarar vinculos, préprios ou de seus conjuges, parentes colaterais, ascendentes ou descendentes de primeiro
grau, que gerem situagdes de conflitos de interesses com estabelecimentos relacionados a industria e comércio farmacéutico, laboratérios de
histocompatibilidade, laboratérios de criopreservagdo de células, ou outras entidades que possam implicar em decisdes contrarias aos principios do
SUS.

4.2 A designacdo do membro da CTN dewe ser precedida, sem prejuizo de outras formalidades, do preenchimento de Termo de Compromisso,
declarando a existéncia de situagdes que possam gerar conflito de interesses.

4.3 O membro da CTN é responsawel por esclarecer situagdes que sugiram conflitos de interesse decorrentes de relagdo com estabelecimentos
relacionados no item 4.1 que eventualmente surjam durante o exercicio de sua fungao.

4.4 As atribuigées do Coordenador-Geral incluirdo, entre outras, as seguintes atividades:
| - coordenar as discussoes;

Il - produzir e expedir documentos;

Il - distribuir tarefas;

IV - conduzir os trabalhos, e

V - coordenar o apoio administrativo.

4.5 O secretario e/ou o secretario-substituto das CTNs, vinculados a CGSNT e designados por esta, terdo as atribuigcdes de fornecer o apoio
necessario ao funcionamento das CTN.

5. DO MANDATO

5.1 O mandato dos membros da CTN tera a duragéo de 2 (dois) anos, podendo haver um recondugdo para um periodo de dois anos.

5.2 Na primeira gestdo da CTN visando implementar a transigéo para o sistema de mandatos n&o coincidentes:

a) trés ou quatro membros titulares e dois suplentes serdo nomeados para um mandato de dois anos;

b) dois ou trés membros titulares e um suplente serdo nomeados para um mandato de trés anos.

5.2.1 A escolha dos periodos dos mandatos citados nos itens a e b sera definida aleatoriamente.

5.3 O membro que acumular faltas no justificadas em duas reunides consecutivas ou que ndo atender as demandas sera desligado da CTN.

5.4 A destituicdo do mandato na CTN podera ser motivada pela manifestacdo do proprio membro, por razdes administrativas, e,
compulsoriamente, quando comprovada incompatibilidade com os vinculos funcionais, bem como por atuagdo sob condigdo de impedimento ou
suspeigao.

5.5 O membro destituido por omissdo ou inadequacdo na ficha cadastral ou por atuar em processos para os quais esteja na condigdo de
incompatibilidade, de suspei¢cdo ou de impedimento ndo podera ser reconduzido a CTN.

5.6 Independentemente da motivagao, a destituicdo do membro ocorrera sob apreciagdo e por Ato do Secretario de Atengdo a Saude/MS.
6. DO FUNCIONAMENTO
6.1 As CTNs reunir-se-do ordinariamente a cada seis meses e extraordinariamente a critério da CGSNT, na sede do MS em Brasilia.

6.2 As reunides poderdo, excepcionalmente, ocorrer em outras sedes ou cidades, desde que haja justificativa econébmica ou estratégica e
anuéncia da CGSNT.

6.3 A convocacao para reunido da CTN sera feita pela CGSNT e operacionalizada pelo secretario ou secretario-substituto, no minimo com trés
semanas de antecedéncia quando serdo enviados a pauta e os respectivos subsidios para apreciagcdo e manifestagéo.

6.4 As reunides extraordinarias serdo convocadas, no minimo, com 10 (dez) dias uteis de antecedéncia.

6.4.1 As manifestagdes das CTNs poderdo ocorrer por correspondéncia eletrdnica, com o devido apoio, condug&o, conclusdo, demais
encaminhamentos e arquivamento pelo secretario ou secretario-substituto da CTN especifica para cada modalidade de transplante.

6.5 As reunides deverdo contar com um quorum minimo de 3 (trés) membros, além do membro nato.
6.6 Na eventualidade de impedimentos emergenciais, a reunido podera ocorrer, em carater excepcional, com um nimero menor de membros.
6.7 As reunides serdo conduzidas pelo Coordenador-Geral e, na falta deste, por pessoa por ele designada.

6.8 As atas, os relatérios especificos e os demais documentos, devidamente rubricados pelos membros, serdo protocolados na CGSNT ao final da
respectiva reunido.

7. DO SUPORTE AO FUNCIONAMENTO
7.1 O apoio administrativo a CTN sera conduzido pelo secretario ou pelo secretario-substituto.

7.2 Sao consideradas atividades administrativas:



| - a guarda e o arquivamento dos documentos a serem analisados, assim como os subsidios e as informagdes relacionadas a eles;

Il - a elaboracéo e a guarda das atas, relatérios, documentos, correspondéncias e a agenda das CTNs; e

Il - 0 agendamento, a preparagéo e a expedi¢gdo das convocagdes as reunides e o provimento do apoio logistico para as reunides.

7.2.1 A estadia, o translado, o transporte e outros aspectos relacionados as reunides da CTNs, serdo providenciados pela CGSNT/DAE/SAS/MS.
8. DAS DELIBERACOES

8.1 As deliberagdes da CTN seréo preferencialmente estabelecidas por consenso entre os seus membros.

8.2 As wtagdes, quando necessarias, serdo abertas e acompanhadas de defesa verbal registrada em ata e, quando possivel, em gravagao
eletronica.

8.2.1 As decisdes, neste caso, serdo tomadas em votagdo por maioria simples dos presentes.
8.2.2 A abstengado devera ser acompanhada pela declaragédo de voto por escrito.
9. DO TRATAMENTO A INFORMACAO

9.1 No ambito da CTN, todos os documentos e informagdes terdo o carater de reservado, ficando a sua diwlgagdo a cargo da CGSNT, quando
solicitado formalmente.

10. DAS DISPOSICOES GERAIS
10.1 As fungdes dos membros das CTNs ndo serdo remuneradas e seu exercicio sera considerado agao de relevancia para o senico publico.
10.2 Os casos omissos serdo deliberados pela CGSNT e informados aos membros das CTN.

ANEXO 2 DO ANEXO |
FORMULARIO | (SITUAGAO ESPECIAL - CARCINOMA HEPATOCELULAR) E FORMULARIO Il (SOLICITAGAO DE EXAME ANATOMOPATOLOGICO
DE ORGAOS/TECIDOS RETIRADOS E NAO UTILIZADOS) (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 10)

FORMULARIO |
SITUACAO ESPECIAL - CARCINOMA HEPATOCELULAR
Paciente: RGCT: (n° do registro da Central de Transplantes)
Equipe: Hospital:

Critério para inclusdo em lista de espera, segundo as Portarias n°® 541/GM, de 14 de margo de 2002: Paciente portador de carcinoma hepatocelular, como
complicagdo da doenca hepatica crénica, sem metastase, restrito ao figado com nédulo Unico de até 5 cmou até 3 nédulos de 3 cme a auséncia de
metastases, com estadiamento obrigatério por mapeamento 6sseo e tomografia de térax.

Critério para inclusdo em situagéo especial: Carcinoma hepatocelular maior ou igual a 2 cmdentro dos critérios de Mildo(figado cirrético com nédulo tnico
de até 5 cmou até 3 nddulos de até 3 cmde didametro cada, auséncia de trombose neoplasica do sistema porta), com diagndstico baseado nos critérios
de Barcelona e semindicag&o de ressecgéo.

Anatomopatoldgico ou duas (2) imagens coincidentes entre 4
técnicas (ultrassonografia com Doppler ou contraste por
microbolhas, ressonancia, tomografia e arteriografia) que

Diagnéstico (Critério de Barcelona) mostre lesao focal * 2 cm com hipervascularizagao arterial ou 1
(') Critério anatomopatoldgico exame de imagem trifasico (tomografia computadorizada

(') Critério radiolégico ( 2 exames) helicoidal multislice, ressonancia magnética, ultrassonografia
(') Critério radiolégico (1 exame de imagem trifasico) com contraste por microbolhas) demonstrando les&o focal * 2
(') Critério combinado (1 exame + Alfa fetoproteina) cm com padrdo hemodinamico de hipervascularizagao arterial e

depuragdo répida do contraste nas fases portal ou de equilibrio
(w ashout) ou 1 imagem com tumor hipervascular + AFP > 200
ng/ml. Encaminhar relatério médico e laudo dos exames.

Estadiamento (Critério de Mildo) Para fins de estadiamento nédulos com didmetro inferior a 2 cm
( )ExamedeimagemData: __ /_ /_ sé&o considerados de natureza indeterminada. Exame de

() Mapeamento ésseoData: __ /_ /__ imagem de até 6 meses atras, mapeamento e tomografia de até
() Tomografia de térax Data: __ /__ /__ 1 ano atrads. Encaminhar laudo dos exames.

Tratamento prévio: sim( ) ndo ( ) se sim:
) ressecgao

(

() quimioembolizagéo Caso tenha tratamento prévio encaminhar relatério médico e
() ablagéo laudo do exame(s) prévio ao tratamento

() quimioterapia

() alcoolizagéo

Irressecabilidade () Encaminhar relatério médico com a justificativa

Assinatura e Carimbo do Médico: Data:

ANEXO 3 DO ANEXO |
NORMAS GERAIS PARA AUTORIZAGAO E FUNCIONAMENTO DE BANCOS DE TECIDOS HUMANOS (EXCETO BSCUP) (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Anexo 11)

NORMAS GERAIS PARA AUTORIZACAO E FUNCIONAMENTO DE BANCOS DE TECIDOS HUMANOS (EXCETO BSCUP)
1 - Processo de Autorizagdo de Funcionamento e Habilitagdo pelo SUS

Todos os Bancos de Tecidos Humanos existentes no territério nacional tanto aqueles que prestem senigos exclusivamente ao setor privado quanto
aqueles que prestem senigos, mediante habilitagdo, ao Sistema Unico de Saude, somente podem funcionar legalmente se forem previamente
autorizados para tal pelo Sistema Nacional de Transplantes.

Assim, o responsavel técnico pelo Banco que pretenda entrar em funcionamento deve consultar e cumprir as presentes Normas e formalizar
processo de autorizagdo de funcionamento junto ao gestor do SUS sob cuja gestdo esteja o Banco, a saber:

a) se o Banco estiver instalado em municipio em Gestao Plena do Sistema Municipal - Secretaria Municipal de Saude; e



b) nos demais casos - Secretaria Estadual de Saude;
1.1 - Processo de Autorizagao de Funcionamento O Processo de Autorizagao deve ser instruido com:

a) documentagdo comprobatéria do cumprimento da totalidade das exigéncias para autorizagdo de funcionamento estabelecidas por este
Regulamento Técnico;

b) relatério de vistoria: a vistoria deve ser realizada in loco por técnicos da Central de Notificag&o, Captag&o e Distribuicdo de Orgdos - CNCDO e
da Vigilancia Sanitaria - VISA que avaliardo e emitirdo o respectivo parecer técnico a respeito das condigdes de funcionamento do Banco - area fisica,
recursos humanos, responsabilidade técnica, matérias e equipamentos e demais exigéncias estabelecidas nesta Portaria;

c) parecer conclusivo do Gestor: manifestacdo expressa, firmada pelo Secretario de Saude, em relagdo a autorizagdo. No caso de Processo de
Autorizagdo formalizado pela Secretaria Municipal de Saude de Municipio em Gestao Plena do Sistema Municipal, deve constar no processo, além do
parecer do gestor local, o parecer do gestor estadual do SUS;

d) uma vez emitido o parecer a respeito da autorizagéo pelo(s) Gestor(es) do SUS, e sendo o parecer favoravel, o Processo deve ser encaminhado,
para analise, ao Ministério da Saude - Secretaria de Atengdo a Saude/ Departamento de Atengdo Especializada/Coordenagéo Geral do Sistema Nacional
de Transplantes;

e) a Coordenagéo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes/DAE/SAS/MS determinara a realizagdo de vistoria in loco, podendo para tanto
constituir consultores técnicos, e emitira parecer conclusivo a respeito da autorizagéo; e

f) se aprovada a autorizagdo, a Secretaria de Atencdo a Salude adotara as providéncias necessarias a sua publicagéo, tendo esta autorizagao
validade pelo periodo de 2 (dois) anos a partir de sua publicagéo.

1.2. Habilitagao pelo SUS

Para que possa prestar senigos aos usuarios do SUS, o Banco deve ser devidamente autorizado a funcionar pela CGSNT e ser habilitado pelo
SUS. Assim, aquele Banco que, além de ser autorizado a funcionar, pretenda prestar senicos ao SUS, deve manifestar esta intengdo informando,
juntamente com o Processo de Autorizagdo de que trata o item 1.1 supra, o respectivo CNES. O Banco que esteja autorizado a funcionar pela CGSNT e
que, no entanto, ndo esteja habilitado no ambito do SUS, ndo podera apresentar cobranga ao SUS, na forma em que esta esteja estabelecida, relativa
aos procedimentos realizados, exceto os de doacéo e retirada de tecidos.

a) todo Banco que, além da Autorizagdo de Funcionamento, pretenda ser cadastrado para prestagdo de senigos ao SUS, dewe, previamente,
consultar o gestor do SUS sob cuja gestao esteja o Banco a respeito das normas de habilitagcdo, necessidade e possibilidade desta habilitagéo, sendo
que o SUS néo se obriga a efetua-la; e

b) uma vez confirmada a necessidade da habilitagdo, estando o(s) gestor(es) do SUS de acordo com o mesmo e conduzido o processo de
selegdo de prestadores de senigos, este(s) gestor(es) deverdo manifestar no Parecer Conclusivo do Gestor de que trata a alinea "c" do item 1.1 supra,
além do parecer a respeito da autorizagédo de funcionamento, a concordancia com a habilitagcao pelo SUS, seguindo o processo, a partir dai, 0s mesmos
passos previstos no item 1.1.

1.3. Renovagéo de Autorizagdo de Funcionamento 60 (sessenta) dias antes de findar o prazo de 2 (dois) anos da publicagdo da autorizagao inicial,
o responsawel técnico pelo Banco deve providenciar na solicitagdo de renovagédo de autorizagdo. Esta autorizagdo deve ser formalizada nos mesmos
moldes do estabelecido no item 1.1 supra e cumprir todos os tramites nele previstos.

1.4. Alteragéo de Local de Instalagdo do Banco

A mudancga do local de instalagdo do Banco, a qualquer tempo, deve ser formalizada junto ao gestor do SUS sob cuja gestéo esteja o senigo. O
processo deve ser formalizado nos mesmos moldes do estabelecido no item 1.1 supra e cumprir todos os tramites ai previstos.

1.5. Manuteng&o de Autorizagao de Funcionamento e de habilitagéo pelo SUS
A manutengao da autorizag&o de funcionamento e de Habilitagdo pelo Sistema Unico de Satde - SUS esta vinculada:
a) ao cumprimento pelo Banco das Normas e Rotinas estabelecidas por este Regulamento;

b) a avaliagdo de funcionamento do Banco por meio de realizagcdo de auditorias periddicas pela Secretaria de Saude sob cuja gestdo esteja o
Senigo, CNCDO e VISA;

c) a avaliagéo quantitativa e qualitativa dos senigos produzidos; e
d) ao envio mensal de Relatério de Atividades a respectiva CNCDO;

2. Exigéncias Gerais para Autorizagdo de Funcionamento As exigéncias gerais para autorizagdo que devem ser cumpridas pelos Bancos séo as
seguintes:

a) estar instalado em estabelecimento hospitalar ou hemocentro

b) possuir, dentro do prazo de validade, Licenga de Funcionamento emitida pela Coordenadoria de Fiscalizagdo Sanitaria da Secretaria de Estado
da Saude;

c) estar aberto e em funcionamento, para atendimento das demandas, nas 24 horas do dia, todos os dias;
d) cumprir suas competéncias/atribuigbes estabelecidas neste Regulamento Técnico;
e) cumprir as rotinas estabelecidas neste Regulamento Técnico;

f) assegurar o controle e a garantia de qualidade dos procedimentos, equipamentos, reagentes e correlatos; sendo que a garantia da qualidade dos
tecidos distribuidos ou disponibilizados é responsabilidade do Banco de Tecidos e a responsabilidade médica e técnica final de sua utilizagdo é do
cirurgido transplantador;

g) apresentar mensalmente a respectiva CNCDO e a VISA, Relatério de Atividades e dos resultados dos transplantes realizados como material
fornecido pelo Banco, informando, também, das complicagdes e intercorréncias observadas no periodo.

h) a CNCDO e a VISA deverdo consolidar e encaminhar os relatérios para a CGSNT e para a ANVISA a cada trés meses.



ANEXO 4 DO ANEXO |
BANCOS DE TECIDO OCULAR HUMANO (BTOC) (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 12)

BANCOS DE TECIDO OCULAR HUMANO - BTOC

Além das exigéncias gerais para autorizagdo contidas no Anexo X deste Regulamento, o Banco deve cumprir as seguintes exigéncias
especfificas:

1. COMPETENCIAS E OBRIGAGOES

a) articular-se com a CNCDO do Estado, quanto a necessidade de receber os tecidos oculares captados em uma determinada regido de sua
abrangéncia, para o devido processamento;

b) participar da captacao dos tecidos oculares doados, nas areas de abrangéncia definidas pela CNCDO a que estiver subordinado;
c) receber apenas tecidos oculares humanos obtidos por outras equipes de captacao devidamente autorizadas pela CNCDO;

d) respeitar a numeragéo dos tecidos oculares captados a ser fornecida pela CNCDO do Estado, numeragéo essa que devera acompanhar todas
as etapas de processamento desses tecidos até a distribuigdo pelo sistema de lista Unica;

e) encaminhar a CNCDO do Estado os documentos de autorizagdo de doagéo, imediatamente apds a captagao;
f) avaliar e processar tecidos oculares humanos para fins de utilizacdo em transplantes ou enxertos;

g) garantir a realizagdo dos exames laboratoriais necessarios a identificagdo de possiveis contraindicagées que impossibilitem a utilizacdo do
enxerto;

h) disponibilizar todos os tecidos oculares obtidos, para distribuigdo pela CNCDO do Estado;

i) fornecer a equipe médica responsawel pela realizagdo do transplante ou enxerto todas as informagdes necessarias a respeito do tecido a ser
utilizado, bem como sobre seu doador;

j) manter arquivo préprio com dados sobre os tecidos processados, seus doadores e receptores.

Nas localidades onde n&o houver Banco de Tecido Ocular, as retiradas podem ocorrer, sob a autorizagdo da CNCDO do Estado, por médicos
oftalmologistas e/ou profissionais da area da saude devidamente capacitados, sob a supenisdo de um Banco de Tecidos Oculares formalmente
referenciado, no mesmo Estado ou na mesma macrorregido, que se responsabilize pela adequagdo dos processos enwolvidos, adequagéo do transporte
e recepgdo e avaliagdo dos tecidos encaminhados.

Nesse caso, o tecido devera ser alocado na lista do Estado que fez a captacao e retirada do tecido.

Estabelecer que, nos casos de prioridade/urgéncia para transplante de cérnea, o botdo corneano retirado do receptor deva, obrigatoriamente, ser
encaminhado, pelo profissional transplantador ao Banco de Tecido Ocular que forneceu o enxerto, em solugdo apropriada, para que possa ser
providenciado o exame anatomopatoldgico do tecido.

O Banco de Tecidos Oculares podera solicitar o encaminhamento do botdo corneano para exame anatomopatolégico em hospitais publicos ou
universitarios, préximos ao local onde se realizou o transplante, de acordo com o descrito no caput deste artigo.
O prazo maximo para envio do botdo corneano do receptor ao Banco de Tecidos Oculares é de 48 (quarenta e oito) horas apds a realizagdo do
transplante. O ndo-encaminhamento do botdo corneano do receptor priorizado no prazo estabelecido podera acarretar ao profissional transplantador, o
cancelamento da autorizag&o para a realizagéo de transplante de cérnea, emitida pelo Ministério da Saude. O resultado do exame anatomopatolégico do
botao corneano, nesse caso, deve ser encaminhado pelo banco a respectiva CNCDO.

2. EQUIPES TECNICAS

Para executar suas atividades o profissional transplantador deve contar com um responsavel técnico, uma equipe técnica de captagéo dos tecidos
e uma equipe técnica para atividades internas, ambas compostas por profissionais com capacitacdo comprovada para a execugéo de suas tarefas.

Deve ser formalizado um documento interno de constituicdo do BTOC, onde conste sua composigdo, sua finalidade e seu organograma, sendo
explicitadas sua subordinagdo técnico-cientifica e sua subordinagdo administrativa.

2.1. Responsavel Técnico

Este profissional deve ser capacitado para coordenar as atividades a serem executadas pelo Banco (selegdo, captagdo, processamento,
distribuicdo e controles de qualidade de tecidos), sendo responsavel por estabelecer e supenisionar a atuagao do Banco, o treinamento de pessoal e por
exercer a supenisdo das equipes técnicas de atuagdo externa, que devem ser compostas por:

1 (um) médico especialista em oftalmologia com experiéncia comprovada na area de cérnea e doengas externas oculares, autorizado pelo CGSNT
e que se mostre qualificado para a execugdo das atividades decorrentes desta fungdo, descritas acima; e

1 (um) responsavel técnico substituto, com as mesmas qualificacdes.
2.2. Equipe Técnica de Captagao

Esta equipe é responsawel, 24 horas por dia, todos os dias da semana, pelas atividades relativas a etapa cirdrgica do processo, desde a captagéo
até a entrega dos tecidos, segundo protocolos pré-estabelecidos pelo Banco.

Deve ser composta, no minimo, por:

1 (um) médico com treinamento especifico, tedrico e pratico, para a atividade de obtengédo do consentimento para a doacéo, processo de triagem
clinica e sorolégica do doador, gestdo de risco na validagdo de doador, recebimento ou coleta de material para exames laboratoriais, retirada,
identificag&o, acondicionamento, transporte e entrega dos tecidos e amostras no BTOC; e

1 (um) profissional da area 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.

A equipe técnica de captagdo podera ndo estar vinculada diretamente ao BTOC, porém deve estar autorizada pela CNCDO especificamente para a
atividade de entrevista familiar e avaliagdo do doador, quando aplicavel, e para a retirada de tecido. Esta equipe deve estar capacitada para o



procedimento e atuar sob a responsabilidade do BTOC receptor dos tecidos, efetuando o procedimento em conformidade com os protocolos operacionais
e manuais deste Banco e com as normas vigentes. A validacdo ou recusa do material retirado e enviado para processamento é responsabilidade do
Responsavel Técnico do BTOC.

2.3 - Equipe Técnica de Atividades Internas

Esta equipe é responsavel pela execugdo das atividades desde o recebimento dos tecidos da equipe de retirada até sua disponibilizagédo (para
transplante, pesquisa ou descarte) e deve ser composta, no minimo por:

1 (um) médico com treinamento especifico, tedrico e pratico, para a atividade de obtencéo do consentimento para a doag&o, processo de triagem
clinica e sorolégica do doador, gestdo de risco na validagdo de doador, recebimento ou coleta de material para exames laboratoriais, retirada,
identificacdo, acondicionamento, transporte e entrega dos tecidos e amostras no BTOC, em Bancos com pequena captacao, podera ser acumulada esta
atividade com as fungdes de responsabilidade técnica.

1 (um) profissional de nivel superior de areas compativeis com a atividade e com treinamento comprovado para execugéo das atividades
concernentes a avaliagéo, a classificagédo, ao processamento, ao armazenamento, e outras rotinas relacionadas ao Banco;

1 (um) profissional de nivel médio com treinamento comprovado para execugdo das atividades concernentes ao processamento, ao
armazenamento e outras rotinas relacionadas ao Banco; e

1 (um) profissional para as tarefas administrativas.

O Banco devera indicar quem substituira estes profissionais em caso de férias ou outros afastamentos, sendo que as pessoas indicadas deverdo
ter, no minimo, as mesmas qualificacdes exigidas para os integrantes do Banco

3. INSTALAGOES FISICAS

As instalagdes do BTOC devem ser de uso préprio e exclusivo para a atividade administrativa e operacional, e para a finalidade de processamento,
armazenamento e distribuicdo de tecidos humanos para transplante e pesquisa, com salas contiguas e construidas de forma a permitir a limpeza e
manutengdo adequadas, antecadmaras e expurgo, bem como garantir o fluxo necessario para assegurar a qualidade dos tecidos em todas as fases do
processo, sendo construida de acordo com as Normas para Projetos Fisicos e Estabelecimentos de Saude. (RDC 50/2002)

O Banco dewe estar instalado, ou subordinado administrativamente, a hospital ou hemocentro, podendo utilizar-se da infraestrutura geral do
mesmo, como senigo de copa, lavanderia, rouparia, higienizagdo e esterilizagdo de materiais, almoxarifado, laboratérios para testes de triagem do
doador e exames microbioldgicos, exames radioldgicos, farmacia, coleta de residuos, gerador de energia e outros seni¢cos de apoio.

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

A drea fisica do Banco de Tecidos Oculares (compartilhada no caso de Banco Multitecidos) devera contar, no minimo, com:
3.1. Sala Administrativa

Dewe ser a sala destinada aos trabalhos de secretaria e ao arquivamento de documentos.

3.2. Sala de Recepgéo de Tecidos

Deve ser destinada a recepgdo dos tecidos quando do seu recebimento no Banco (aguardando processamento). Deve possuir um lavatério para
higienizagdo das méos. Esse lavatério deve possuir torneiras ou comandos que dispensem o contato das maos quando do fechamento da agua. Junto a
estes dewve existir provisdo de sabéo liquido degermante, além de recursos para secagem das maos. Podera compartilhar a area da Sala Administrativa.

3.3. Antecamara

Deve possuir lavatério e senir de barreira a sala de processamento do Banco, assegurando o acesso dos profissionais que deverao portar sobre as
suas roupas aventais de uso exclusivo nestas areas.

3.4.Sala de Processamento e Armazenamento de Tecidos Deve ser a sala destinada a avaliagdo, ao processamento e ao armazenamento dos
tecidos, construida de acordo com os padrées de acabamento exigidos para areas criticas.

O acesso dos operadores a sala de processamento deve ocorrer através da antecamara, onde deve existir lavabo cirdrgico, localizado em area
contigua a sala de processamento, que permita a higienizagdo adequada das m&os dos operadores e pré-paramentagéo estéril para 0 manuseio dos
tecidos.

Materiais, insumos e tecidos devem ser introduzidos e retirados da sala de processamento através de caixa de passagem.
A sala de processamento e armazenamento deve contar com controle de temperatura ambiental que garanta niveis adequados para o bom
funcionamento dos equipamentos, bem como a circulagédo dos profissionais.

3.4.1. Area para avaliaggo dos tecidos
Area destinada a avaliagdo da cérnea em lampada de fenda.

Deve ser provida de lampada de fenda, com magnificagdo de no minimo 40x. Recomenda-se que o0 equipamento seja provido de sistema de
registro fotografico para documentag&o do processo.

3.4.2. Area para processamento dos tecidos

Dewve ser a area destinada ao processamento dos tecidos, possuindo qualidade de ar em classificacdo ISO 5 (classe 100), garantida através de
cabine (capela) de seguranga biolégica classe Il tipo A, com fluxo unidirecional, ou pela classificacdo ISO 5 da sala de processamento e armazenamento
como um todo.

3.4.3. Area de armazenamento dos tecidos

Deve ser a area destinada ao armazenamento, em separado, de tecidos nao-liberados (pds-processamento) e de tecidos liberados para
distribuigao.

Deve ser provida de aparelhos de refrigeragdo de uso exclusivo desta sala. Recomenda-se que os tecidos sejam devidamente identificados por
meio através de etiquetas coloridas, indicando as etapas do processamento na qual se encontram, de acordo com o protocolo do Banco.



4. EQUIPAMENTOS E MATERIAIS

O Banco de Tecido Ocular devera possuir um sistema de energia elétrica de emergéncia para garantir o funcionamento dos equipamentos elétricos
essenciais para a manutengao da qualidade dos tecidos em processamento ou armazenados.

A aquisicdo, a manutengéo e a utilizagdo de todos os equipamentos e aparelhos devem ser incluidos no Sistema de Garantia de Qualidade,
submetidos a uma rotina protocolada de inspecdo, manutencao preventiva e calibragao, de acordo com POPs pré-estabelecidos. As planilhas de controle
destas rotinas devem ficar permanentemente disponiveis para consulta.

Todos os equipamentos e aparelhos abaixo relacionados devem ser de uso exclusivo do Banco de Tecido Ocular, localizados dentro de sua area
fisica:

a) material cirdrgico para a retirada e preservagao dos tecidos oculares;

b) recipientes isotérmicos para o transporte dos tecidos oculares e amostras sanguineas;
c) lampada de fenda com magnificagdo de no minimo 40x;

d) suporte para avaliagéo de cérneas;

e) cabine de seguranca bioldgica classe Il tipo A;

f) 1 (um) refrigerador com temperatura de 2 a 8°C, de uso exclusivo para o armazenamento dos tecidos liberados e meios de preservagcdo, com
conferéncia e registro de temperatura, em intervalo maximo de 12 horas, e suporte para falha elétrica;

g) 1 (um) refrigerador com temperatura de 2 a 8°C, de uso exclusivo para o armazenamento dos tecidos ndo liberados com conferéncia e registro
de temperatura, em intervalo maximo de 12 horas, e suporte para falha elétrica.

5. OPERACIONALIZAGAO

O Banco deve possuir Manual de Procedimentos atualizado anualmente pelo responsawel técnico, que descreva de forma detalhada a rotina de
procedimentos utilizados. Deveréo estar descritos os seguintes procedimentos:

5.1 Triagem Clinica do Doador
5.1.1. Histéria social e clinica do doador

Para levantamento de informagdes que possam indicar a exclusdo da doagao, deve-se investigar a histéria social e clinica do doador em prontuario
médico, atestado de obito, através da equipe médica responsavel, de entrevistas com familiares ou pessoas relacionadas ao doador, além de outras
fontes disponiveis.

5.1.2. Critérios de exclusdo da doacao para utilizagao terapéutica:

Nao dewerdo ser captados, para finalidade terapéutica, tecidos oculares de doadores nos quais sejam identificadas previamente as seguintes
condicdes:

a) morte de causa desconhecida;

b) sepse em atividade;

c¢) endocardite (bacteriana ou fungica) em atividade;

d) linfomas ativos disseminados;

e) leucemias;

f) evidéncia clinica ou laboratorial de infecg&o por HIV, hepatite B ou C;

g) risco de transmissdo de enfermidades causadas por prions: Doenga de Creutzfeltd-Jakob, doenga neurologica de etiologia viral ou
indeterminada, panencefalite subaguda esclerosante, encefalite viral ativa, encefalite de origem desconhecida, encefalopatia progressiva ou
leucoencefalopatia multifocal progressiva;

h) raiva;

i) rubéola congénita;

j) sindrome de Reye;

k) retinoblastoma;

1) tumores malignos do segmento anterior ocular;

Nao podem ser obtidos, para utilizagdo terapéutica, tecidos oculares de doadores com exames soroldgicos reagentes para os marcadores
relacionados no item 5.2 abaixo.

Nao podem ser disponibilizados, para utilizagdo terapéutica, tecidos oculares de doadores que, apds retirada e avaliagdo pelo BTOC,
apresentarem evidéncias clinicas de:

a) retinoblastoma;

b) tumores malignos do segmento anterior ocular. 5.1.3. Contraindicagdes relativas:

a) doadores submetidos a cirurgia ocular;

b) desordens congénitas ou adquiridas (cicatriz central na cérnea, ceratocone, ceratoglobo);

c) inflamagao ativa ocular.



Quando houver impossibilidade de constatar a causa mortis ou contraindicagées em tempo habil (em até seis horas, no minimo), a retirada podera
ser realizada a fim de ndo prejudicar a obtencao dos tecidos oculares. Essa ocorréncia devera ser documentada, incluindo a sua justificativa.

5.2. Exame Fisico do Doador

A presenga de um ou mais itens abaixo deve merecer investigacdo complementar apurada e na auséncia de dados objetivos, sdo excludentes
para a doagao:

a) lesdes de pele com caracteristicas que sugiram doengas sexualmente transmissivel ou malignas;
b) tatuagens, sinais de uso de aderegos corporais, maquilagem definitiva;

c) cicatrizes anteriores ao evento e da captagdo de érgéos;

d) lesdes sugestivas de doengas sexualmente transmissiveis na genitalia ou regido perianal;

e) lesdes puntiformes causadas por agulhas ou e sugestivas de uso de drogas ilicitas;

f) ictericia;

g) hepatomegalia;

h) linfadenopatia difusa;

i) lesdes cutaneas violaceas sugestivas de Sarcoma de Kaposi.

5.3. Exames Sorolégicos Obrigatérios

E obrigatéria a realizagdo de exames laboratoriais de alta sensibilidade e especificidade, para a identificagdo de doencas transmissiveis pelo
sangue.

Esses exames devem ser feitos em amostra de soro ou plasma do doador, testada com reagentes para diagnéstico de uso in vitro, registrados na
ANVISA/MS. Quando a triagem laboratorial for executada por laboratério terceirizado, o BTOC dewve formalizar um contrato para a prestagéo desse
senico.

Os exames laboratoriais obrigatérios sdo: HBsAg;
Anti-HBc; Anti-HCV;
Anti-HIV-1 e anti-HIV-2.

Para a realizagdo desses exames laboratoriais, devem ser seguidos os mesmos algoritmos para a triagem sorolégica para doagdo de sangue, de
acordo com a legislagédo vigente.

5.4. Retirada de Tecidos

A retirada do tecido ocular e da amostra sanguinea devera ser feita o mais rapidamente possivel apds a parada cardiorrespiratéria, ou em até 6
(seis) horas apds a parada cardiorrespiratéria, ou em até 24 (vinte e quatro) horas se o corpo do doador tiver sido mantido sob refrigeracdo de 2 a 8 oC.

Para a retirada do tecido ocular doado, os limites minimo e maximo de idade do doador deverdo ser definidos pelo responsavel técnico pelo Banco,
desde que n&o ultrapassem para menos e para mais as definidas nas normas vigentes do regulamento técnico do SNT e da CNCDO Estadual ou
Distrital.

Devem ser registrados, em formulario padronizado pelo BTOC, dados sobre:

1. o histérico social e clinico e o exame fisico do doador;

2. 0 exame macroscopico do globo ocular antes da enucleag&o ou excisao in situ;

3. resultado dos exames laboratoriais obrigatérios, quando ja realizados;

4. o intervalo de tempo entre a parada cardiorrespiratéria e a retirada do tecido.

5.5. Identificacéo e Acondicionamento Pés-Captagao

O globo ocular deve ser acondicionado individualmente em frasco estéril e em cadmara umida.

A cornea retirada por técnica de exciséo in situ deve ser acondicionada individualmente em frasco com solugéo de preservagdo cujo wlume, de
cada frasco, ndo pode ser alterado.

O frasco contendo o globo ocular ou a cérnea retirada por técnica de exciséo in situ devera possuir etiqueta irretocavel aderida ao seu corpo, com
a identificagdo numérica ou alfanumérica do doador, a data e o horario da retirada, e estar protegido contra choque mecanico, sem entrar em contato
direto com o gelo.

O frasco contendo a amostra sanguinea do doador devera ser identificado com o registro numérico ou alfanumérico do doador, a data da coleta e
ser protegido contra choque mecanico, sem entrar em contato direto com o gelo.

A identificagéo dos frascos contendo os tecidos oculares retirados e a amostra sanguinea do doador deve garantir a rastreabilidade.
O gelo devera ser colocado separadamente em embalagem plastica.

5.6. Transporte dos Tecidos até o Banco de Tecido Ocular Os tecidos oculares retirados devem ser transportados diretamente para o BTOC, em
caixa isotérmica capaz de manter a temperatura interior de 2 a 8°C. O BTOC dewe dispor de um sistema de registro da temperatura interna que
possibilite a verificagdo dos valores fora destes limites. Esse sistema dewe ser validado pelo BTOC.

A amostra sanguinea do doador deve ser transportada na mesma caixa utilizada para o transporte dos globos oculares ou da cérnea, e
encaminhada ao laboratério para realizagéo dos exames.

Os formularios do BTOC, devidamente preenchidos pela equipe técnica de captagdo, devem acompanhar os tecidos doados.



5.7. Recepgéo do Tecido no Banco de Tecido Ocular
Deve ser realizada conferéncia da documentagéo e das condigdes de embalagem do tecido transportado.

Devera ser realizado registro de entrada do tecido ocular no Registro de Entrada de Doadores, com identificagdo, Unica e exclusiva, que permita a
rastreabilidade do doador.

Os tecidos oculares que chegam ao BTOC deverdo ser preservados no menor tempo possivel.
5.8. Avaliagdo do Globo Ocular

O exame macroscoépico e o exame em lampada de fenda devem ser feitos sem a retirada do globo ocular de dentro da camara umida. Essa
avaliagdo deve ser registrada em formulario padronizado pelo BTOC.

5.9. Preservagdo dos Tecidos Oculares
A preservagao dos tecidos oculares deve ser realizada em cabine de seguranga bioldgica classe Il tipo A.

Cada cornea dewve ser preservada, individualmente, em frasco de solugdo de preservagdo cujo wlume ndo pode ser alterado, com registro na
ANVISA/MS.

Deve haver uma etiqueta irretocawvel, aderida ao corpo de cada frasco em que estara contida a cornea preservada, com a identificagéo
alfanumeérica, emitida pela CNCDO, a data da preservagéo e a validade da preservagéo. Este frasco deve ser lacrado.

A cérnea podera ser liofilizada ou preservada em glicerina para uso em procedimento cirdrgico lamelar ou tectonico, devendo o método utilizado
estar descrito na etiqueta.

Cada esclera dewve ser preservada, individualmente, inteira ou ja dividida, em frasco estéril contendo glicerina ou alcool etilico com concentragdo
igual ou maior que 70% ou ser liofilizada.

A esclera somente devera ser liberada apos o oitavo dia de preservagédo.

Deve haver uma etiqueta irretocavel, aderida ao corpo de cada frasco em que estara contida a esclera preservada, com a identificagéo do tecido, a
data da preservacéo e o nome do meio utilizado.

5.10. Avaliagao da Cérnea

A cérnea ja preservada deve ser avaliada por exame em lampada de fenda com magnificacdo de no minimo 40x, com a utilizagdo do suporte de
avaliagdo de cérnea, sem a abertura do frasco.

Essa avaliagdo deve ser documentada em formulario padronizado pelo BTOC e uma cépia deve acompanhar a cérnea quando da sua distribuigao.

Apos essa primeira avaliagdo, em lampada de fenda da cdrnea preservada, o BTOC deve estabelecer critérios e periodicidade de reavaliagdo desse
tecido.

5.11. Armazenamento

A cémea, preservada e avaliada, deve ser mantida em refrigerador de 2 a 8°C, exclusivo para armazenamento de tecidos nao- liberados, até a
conclusé@o dos resultados dos exames laboratoriais obrigatérios.

A cornea, com o resultado dos exames sorologicos ndo- reagentes, devera ser armazenada em refrigerador de 2 a 8°C, exclusivo para
armazenamento de tecidos liberados.

A esclera podera ser armazenada em refrigerador de 2 a 8°C ou em temperatura ambiente em local exclusivo.

A cornea em solugado de preservagao, tera sua validade determinada de acordo com as instrugdes do fabricante desta solugao.

A cornea ou a esclera preservadas em glicerina, bem como as liofilizadas, terdo validade determinada pelo BTOC.

5.12. Disponibilizagcéo

Os tecidos oculares liberados deveréo ser disponibilizados a CNCDO para distribuigdo de acordo com os pacientes em lista de espera.

As corneas Opticas somente serdo fornecidas para pesquisa se ndo houver demanda assistencial pela cornea ou dentro das especificacdes ja
citadas para Bancos de Tecidos em geral, conforme descrito acima

As corneas tectdnicas com prazo de validade vencidos somente serdo fornecidas para ensino e treinamento com solicitagdo documentada da
instituicdo que as utilizara, devendo uma copia ser encaminhada para o Banco e para a CNDO, contendo os dados (nome da instituicdo, CGC, endereco
e telefone), as caracteristicas e a quantidade do tecido solicitado, a data prevista para utilizagdo dos tecidos e a declaragdo do responsavel
reconhecendo que esses tecidos ndo serdo utilizados com finalidade terapéutica em humanos.

5.13. Identificagdo, Acondicionamento e Transporte da Cérnea e da Esclera Liberadas
A entrega do tecido ocular s6 pode ser feita para o profissional transplantador ou profissional por ele autorizado por escrito.

A responsabilidade pelo transporte dos tecidos do BTOC para o local da cirurgia e o seu adequado armazenamento, até o ato cirurgico, € do
cirurgido transplantador.

Os formularios com as informagdes sobre a doagao, o doador e a avaliagéo dos tecidos oculares devem ser enviados juntamente com os tecidos.
5.13.1 Da Cérnea

A cornea liberada deve ser transportada diretamente para o local da realizagdo da cirurgia, em caixa isotérmica, capaz de manter a temperatura
interior de 2 a 8°C. Deve haver um sistema de registro da temperatura interna que possibilite a verificagéo dos valores fora desses limites. Esse sistema
deve ser validado pelo BTOC.

O frasco contendo a cornea preservada dewve estar devidamente identificado, conforme descrito no item 5.5, e ser protegido contra choque
mecanico.



O gelo devera ser colocado, separadamente, em embalagem plastica.

O frasco com a cérnea néo deve ficar em contato direto com o gelo.

5.13.2 Da Esclera

O frasco contendo a esclera deve estar devidamente identificado, conforme descrito no item 5.5, e ser protegido contra choque mecénico.
5.13.3 Do Uso do Cdodigo Alfanumérico

O codigo alfanumérico devera ser separado por hifen, devendo os dois primeiros digitos identificar a Unidade da Federag&do - UF, e os dois
seguintes a regido onde ocorreu a captagédo (macrorregido do Estado), que correspondera as regides de distribuicao, se houver no Estado.

Caso nao haja divisdo em regides dentro do territério estadual, a regido sera Unica e recebera o codigo 01.
O proximo campo devera ser composto de cinco digitos, correspondendo a ordem sequencial de doagdes (0 nimero se refere ao doador) naquele ano.

Os dois digitos seguintes identificardo o ano em que ocorreu a captagédo. Ex: 2005 (05).

O campo final identificara qual a cérnea, se direita D ou esquerda E, do doador em questéo.

Exemplo: TO-02-00045-05-D TO = UF

02 = Regido do Estado onde ocorrer a captagao

00045 = numeragao sequencial dos doadores de cérnea, incluidos os doadores de érgdos que doarem coérneas
05 = ano em que ocorreu a captagao

D = cérnea direita

No caso de ndo utilizagdo da cérnea ou da esclera no receptor para o qual o tecido foi destinado, o profissional transplantador devera dewolvé-lo
imediatamente ao BTOC, obedecendo as exigéncias para transporte referidas no item 5.13, acompanhado da justificativa documentando por escrito a
dewolugao.

A equipe transplantadora devera enviar ao BTOC uma notificagdo de transplante realizado ou de efeito inesperado ou indesejavel ocorrido na
utilizagao do tecido, quando couber.

6. CONTROLE DE QUALIDADE

O BTOC devera implantar um sistema de garantia da qualidade, devidamente estabelecido por meio de normas e rotinas escritas e assinadas pelo
seu responsavel técnico.

7. DESCARTE DE RESIDUOS

Os residuos de processamento e os tecidos com prazos de validade wvencidos ou improprios para uso por exames laboratoriais
(reagentes/positivos) devem ser descartados de acordo com o Plano de Gerenciamento de Residuos de Senigos de Saude (PGRSS), de acordo com as
normas vigentes.

8. REGISTROS

Sao obrigatdrios os registros de entrada, de liberacéo e de reingresso de tecidos oculares. Os registros podem ser feitos em livvos exclusivos para
esse fim ou em arquivos informatizados com cépias de seguranga e garantia de inviolabilidade.

O Livro de Registro de Entrada do Tecido no BTOC deve conter:

1. identificagdo numérica ou alfanumérica do doador, fornecida pela CNCDO;
2. data e horario de entrada no BTOC;

3. nome do profissional que recebeu o tecido no BTOC.

O Livro de Registro de Liberacao do Tecido deve conter:

1. identificag&o alfanumérica do doador fornecida pela CNCDO;

2. data e horario de liberag&o do tecido;

3. data e horario de saida do BTOC;

4. nome e numero do registro do receptor na CNCDO;

5. nome do profissional que entregou o tecido.

O Livro de Registro de Reingresso do Tecido ao BTOC deve conter:
1. identificag&o alfanumérica do doador fornecida pela CNCDO;

2. data e horario do reingresso do tecido;

3. nome do receptor para o qual havia sido destinado;

4. numero do registro do receptor na CNCDO;

5. equipe responsavel pela dewolugao do tecido;

6. motivo da dewolugao do tecido.

Deve haver registro dos tecidos oculares fornecidos para pesquisa, ensino, treinamento ou validagao de processos, quando couber.



Todos os registros de dados do doador, dos tecidos e do receptor devem ser arquivados no BTOC por um periodo de, no minimo, 20 (vinte) anos.
Todos os registros do BTOC devem ser de carater confidencial, respeitando o sigilo da identidade do doador e do receptor.

ANEXO 5 DO ANEXO |
DOS BANCOS DE TECIDOS MUSCULOESQUELETICOS (BTME) (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 13)

DOS BANCOS DE TECIDOS MUSCULOESQUELETICOS - BTME

Além das exigéncias gerais para autorizagcdo contidas no Anexo X a este Regulamento, o Banco deve cumprir as seguintes exigéncias
especfificas:

1. EQUIPES TECNICAS

Para executar suas atividades, o BTME dewe contar com um responsawel técnico, uma equipe técnica de captagédo dos tecidos e uma equipe
técnica para atividades internas, ambas compostas por profissionais com capacitagdo comprovada para a execugao de suas tarefas.

Deve ser formalizado um documento interno de constituicdo do BTME, no qual conste sua composi¢&o, sua finalidade e seu organograma, sendo
explicitadas sua subordinagdo técnico-cientifica e sua subordinagdo administrativa.

1.1. Responsavel Técnico:

1.1.1. Este profissional deve ser capacitado para coordenar as atividades a serem executadas pelo Banco (selegédo, captagdo, processamento,
distribuicdo e controles de qualidade de tecidos), sendo responsavel por estabelecer e supenisionar a atuagao do Banco, o treinamento de pessoal e por
exercer a supenisdo das equipes técnicas de atuagdo externa.

1.1.2. A responsabilidade técnica enwlve ainda a avaliagdo do procedimento terapéutico proposto no que diz respeito a melhor indicagéo e uso
clinico do tecido solicitado, bem como da necessidade de atendimento imediato e de consideragdes sobre as dimensdes e tipo de processamento do
tecido solicitado.

1.2. Composigdo:

1.2.1.1 (um) médico ortopedista/traumatologista de comprovada atuagdo na area de transplantes 6sseos, e que se mostre qualificado para a
execugado das atividades decorrentes desta fungdo, conforme descrito acima;

1.2.2.1 (um) responsavel técnico substituto que deve ser:

1.2.3.1 (um) médico com experiéncia na area de transplante 6sseo, que possa assessorar ao responsavel técnico no desenwolvimento das
atividades inerentes ao Banco, bem como possa devidamente representa-lo ou substitui-lo, quando necessario.

1.3. Equipe Técnica de Retirada:

1.3.1. Esta equipe é responsavel, 24(vinte e quatro) horas por dia e 7 (sete) dias por semana, pelas atividades relativas a etapa cirurgica do
processo, desde a captagéo até a entrega dos tecidos, segundo protocolos pré-estabelecidos pelo Banco.

1.3.2. Composi¢ao Minima:

1.3.2.1.1 (um) médico com treinamento especifico, tedrico e pratico, para a atividade de obtengéo do consentimento para a doagdo, o processo de
triagem clinica e sorolégica do doador, a aceitagcdo, o recebimento ou a coleta de material para exames laboratoriais, a retirada, a identificacdo, o
acondicionamento, o transporte e a entrega dos tecidos e amostras no Banco Musculoesquelético.

1.3.2.2.1 (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 Banco Musculoesquelético.

1.3.3. A equipe de retirada de tecido 6sseo pode ndo estar vinculada diretamente ao BTME, porém deve estar autorizada pelo CGSNT
especificamente para a atividade de abordagem e triagem do doador, quando aplicavel, e para a retirada de tecido. Esta equipe deve estar capacitada
para o procedimento e atuar sob a responsabilidade do BTME receptor dos tecidos, efetuando o procedimento em conformidade com os POPs deste
Banco e as normas vigentes. A aceitag@o ou recusa do material retirado e enviado para processamento é atribuigcdo do responsavel técnico do BTME, de
acordo com os POPs do Banco e as normas vigentes.

1.4. Equipe Técnica de Atividades Internas:

1.4.1. Esta equipe é responsavel pela execugao das atividades desde o recebimento dos tecidos da equipe de retirada até sua disponibilizagao
(para transplante, pesquisa ou descarte).

1.4.2. Composi¢ao Minima:

1.4.2.1.1 (um) médico com treinamento formal, tedrico e pratico, em processamento, e indicagdes para uso clinico e dispensagdo do tecido,
podendo este profissional vir a substituir o res- ponsavel técnico em suas atividades.

1.4.2.2.2 (dois) profissionais de nivel superior da area de saude ou biolégica, com treinamento para execugdo das atividades concernentes ao
processamento, armazenamento e outras rotinas relacionadas ao BTME.

1.4.2.3.1 (um) profissional de nivel médio na area de salde ou biolégica com treinamento para execugdo das atividades concernentes ao
processamento, armazenamento e outras rotinas relacionadas ao BTME.

1.4.2.4.1 (um) profissional para as tarefas administrativas.
2. INSTALACOES FiSICAS

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

2.2. A érea fisica para a atividade administrativa e operacional pode ser compartilhada para o processamento, o armazenamento e a distribuicéo
de outros tecidos (Banco Multitecidos) desde que salvaguardadas as demandas especificas de cada tecido e a qualidade dos produtos finais.

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



2.4. O Banco dewve estar instalado ou subordinado administrativamente a Hospital ou o Hemocentro, podendo utilizar-se da infraestrutura geral
deste como senigo de copa, lavanderia, rouparia, higienizagao e esterilizagdo de materiais, almoxarifado, laboratérios para testes de triagem do doador e
exames microbioldgicos, exames radiolégicos, farmacia, coleta de residuos, gerador de energia e outros senigos de apoio.

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

2.6. A area fisica do BTME (compartilhada no caso de Banco Multitecidos) devera contar, no minimo, com:
2.6.1. Sala Administrativa

Dewe ser a sala destinada aos trabalhos de secretaria e ao arquivamento de documentos.

2.6.2. Recepgao de Tecidos:

Destina-se a recepgéo, registro e armazenamento temporario dos tecidos imediatamente ap6s sua captagdo. Deve ser provida de congelador que
atinja temperaturas iguais ou menores que 20° C negativos para a recepgdo dos materiais a serem congelados e de refrigerador de 4 +/- 2°C para a
recepgao de tecidos refrigerados. Os materiais podem permanecer nesta area de estocagem por no maximo 5 (cinco) dias, quando entdo devem ser
devidamente identificados e transferidos para os ultracongeladores e os refrigeradores pertinentes localizados na area de armazenamento de tecidos,
propriamente dita.

2.6.3. Vestiario de Barreira:

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

2.6.4. Sala de Processamento de Tecidos:

Dewe ser a sala destinada ao processamento dos tecidos, construida de acordo com os padrdes de acabamento exigidos para areas criticas, com
sistema de condicionamento de ar de classificagdo minima ISO 7 (classe 10.000). Deve conter, em seu interior, drea para 0 manuseio propriamente dito
dos tecidos, que garanta a qualidade de ar em classificagcdo ISO 5 (classe 100), originada por cabine (capela) de seguranga bioldgica classe Il tipo A,
cabine de fluxo unidirecional vertical, ou pela classificagdo ISO 5 da sala de processamento como um todo.

2.6.4.1. O acesso dos operadores a sala de processamento deve ocorrer por intermédio de antecamara com classificagdo minima de ar ISO7.
2.6.4.2. Materiais, insumos e tecidos devem ser introduzidos e retirados da sala de processamento por intermédio de caixa de passagem.

2.6.4.3. Dewe existir lavabo cirurgico localizado em area contigua a sala de processamento que permita higienizacdo adequada das mé&os dos
operadores antes que estes se paramentem de maneira estéril para o0 manuseio dos tecidos.

2.6.5. Sala de Armazenamento dos Tecidos:

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

2.6.5.1. Camara de ultracongelamento para armazenamento, exclusivo de tecidos em quarentena ou ndo liberados para uso, provida de alarme de
temperatura para variagdes acima de 10 graus e com suporte para falha elétrica que mantenha os tecidos em temperaturas monitoradas inferiores ou
iguais a 80° C negativos.

2.6.5.2. Refrigerador 4 +/-2° C para armazenamento exclusivo de tecidos refrigerados em quarentena ou no liberados para uso, com alarme ou
conferéncia de temperatura a cada 12 horas para variagdes acima de 5°C e com suporte para falha elétrica para os bancos que armazenam tecidos
refrigerados;

2.6.5.3. Camara de ultracongelamento para armazenamento exclusivo de tecidos liberados para uso, provida de alarme de temperatura para
variagdes acima de 10 graus e com suporte para falha elétrica que mantenha os tecidos em temperaturas monitoradas inferiores ou iguais a -80° C;

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

A sala de armazenamento deve contar com controle de temperatura ambiental, que garanta niveis adequados para o bom funcionamento dos
equipamentos, bem como a circulagdo dos profissionais.

3. Equipamentos e Materiais

3.1. Todos os equipamentos e aparelhos abaixo relacionados devem ser de uso exclusivo do Banco de Tecido Musculoesquelético (ou
Multitecidos), localizados dentro de sua area fisica, exceto equipamentos de radioesterilizagdo, que podem estar localizados em senigos autorizados
pela Vigilancia Sanitaria.

3.2. O Banco dewera possuir sistema de suporte para garantir o funcionamento dos equipamentos elétricos essenciais para a manutengéo da
qualidade dos tecidos em processamento ou armazenados, conforme RDC 50 /2002.

3.3. A aquisicdo, a manutengdo e a utilizacdo de todos os equipamentos e aparelhos devem ser incluidos no Sistema de Garantia de Qualidade,
submetidos a uma rotina regular de inspe¢do, manutencéo preventiva e calibragdo, de acordo com POPs pré-estabelecidos. As planilhas de controle
destas rotinas devem ficar permanentemente disponiveis para consulta.

3.4. Séo considerados equipamentos essenciais:

3.4.1.1 (um) refrigerador para recepgao de tecidos refrigerados para os bancos que armazenam tecidos refrigerados.

3.4.2.1 (um) congelador que atinja temperaturas iguais ou menores que 20° C negativos para recepgédo dos materiais a serem congelados.
3.4.3 Camara de fluxo laminar vertical que assegure classificagdo homologada e registrada de ar classe 100 (ISO 5).

3.4.4.1 (um) ultracongelador que atinja temperaturas inferiores ou iguais a 80° C negativos com sistema de alarme para variacdes de temperatura
acima de 10° e suporte para falhas elétricas exclusivo para estocagem de tecidos em quarentena ou nzo liberados para uso.



3.4.5.1 (um) ultracongelador que atinja temperaturas inferiores ou iguais a 80° C negativos com sistema de alarme para variagdes de temperatura
acima de 10° e suporte para falhas elétricas exclusivo para estocagem de tecidos liberados.

3.4.6.1 (um) refrigerador que atinja temperaturas de 4 +/- 2° C positivos com alarme ou conferéncia de temperatura a cada 12 horas para variagdes
acima de 5°C para armazenamento de tecidos refrigerados em quarentena ou nao liberados para uso, para os Bancos que armazenam tecidos
refrigerados.

3.4.7.1 (um) refrigerador que atinja temperaturas de 4 +/- 2° C positivos, com alarme ou conferéncia de temperatura a cada 12 horas para variagées
acima de 5°C para armazenamento de tecidos refrigerados liberados para uso, para os Bancos que armazenam tecidos refrigerados.

3.4.8.1 (uma) seladora para as atividades internas.

3.4.9.1 (uma) seladora para as atividades externas.

3.4.10. Materiais especificos: embalagens homologadas capazes de suportar os processos a eles submetidos (ultracongelamento, esterilizacao,
etc.), que garantam a qualidade fisica e a esterilidade dos materiais e que sejam registradas ou autorizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.

3.4.11. Instrumental cirdrgico especifico para ablagdo e processamento dos tecidos musculoesquelético.

3.4.12. Material para reconstrugéo fisica do doador apés a captagéo.

3.4.13. Refrigerador para preservagédo de insumos.

3.4.14. Recipientes térmicos para transporte.

4. OPERACIONALIZAGAO

4.1. Manual de Procedimentos: o Banco deve possuir Manual de Procedimentos atualizado anualmente pelo responsawel técnico, que descreva de
forma detalhada a rotina de procedimentos utilizados. Deverao estar descritos os seguintes procedimentos:

4.2. Triagem Clinica do Doador:
4.2.1. Histéria Social e Clinica do Doador.

Para levantamento de informagdes que possam indicar a exclusdo da doagao, deve-se investigar a histéria social e clinica do doador em prontuario
médico, atestado de obito, por intermédio da equipe médica responsawel, de entrevistas com familiares ou pessoas relacionadas ao doador, além de
outras fontes disponiveis.

4.2.2. A entrevista com familiares ou pessoas relacionadas ao potencial doador com o objetivo de obter o consentimento para a doagao, investigar
a presenca de antecedentes médicos e sociais que estabelegam risco de transmissdo de doencgas infecto-contagiosas ou doencas malignas por
intermédio dos tecidos do doador e obtencdo de material para exames soroldgicos, pode ser realizada pela equipe de captacdo, pela Comisséo Intra-
hospitalar de Transplantes ou por equipe prépria do Banco, autorizada pela CNCDO e capacitada para a fungdo. O conteldo da entrevista, perguntas e
respostas, deve ser estabelecido em protocolo operacional padréo (POP) e documentado em registro anexo aos dados do doador.

4.2.2.1. Contaminag&o por substancia téxica nos ultimos 12 (doze) meses.

4.2.2.2. Uso de drogas injetaweis ilicitas ou sem indicagao terapéutica nos ultimos 12 (doze) meses.

4.2.2.3. Os seguintes comportamentos ou situagdes, tendo ocorrido nos 12 (doze) meses procedentes a doagéo.

4.2.2.3.1. Homens e/ou mulheres que tenham tido relagdes sexuais em troca de dinheiro ou de drogas, e os parceiros sexuais destas pessoas.
4.2.2.3.2. Homens e/ou mulheres que tenham tido multiplos parceiros sexuais.

4.2.2.3.3. Homens que tiveram relagdes sexuais com outros homens e/ou com as parceiras sexuais destes.

4.2.2.3.4. Pessoas que tenham tido relagbes sexuais com alguém com testes positivos para HIV, hepatite B, hepatite C ou outra infeccéo
transmissivel pelo sangue.

4.2.2.3.5. Pessoas que estiveram detidas, por mais de 24 horas, em uma instituicdo carceraria ou policial.

4.2.2.3.6. pessoas que se submeteram a acupuntura, tatuagens, maquilagem definitiva e aderegos corporais, se realizados ou retocados em
intervalo inferior a 12 (doze) meses da doagéo, sem condigdes de avaliagdo quanto a esterilidade das agulhas empregadas.

4.2.2.4. Pessoas que se submeteram a didlise e parceiros sexuais de dialisados.

4.2.3. A presenca das patologias abaixo, tenham sido diagnosticadas ou suspeitadas antes da doagéo, se relatados no prontuario ou pela familia,
ou durante exame fisico ou necrépsia:

4.2.3.1. Neoplasias malignas com potencial de metastase.
4.2.3.2. SIDA.

4.2.3.3 Tuberculose ativa.

4.2.3.4 Enfermidades neurolégicas degenerativas e debilitantes.
4.2.3.5. Doengas sexualmente transmissiveis.

4.2.3.6. Grandes queimaduras.

4.2.3.7. Malaria: doenga ou residéncia em area endémica nos ultimos 36 meses quando ndo houver possibilidade de comprovagéo laboratorial da
auséncia de doenga.

4.2.3.8. Enfermidades neuroldgicas degenerativas e debilitantes, diagnosticada ou ndo como enfermidade de Creutzfeldt Jakob.

4.2.3.9 Doencas de etiologia desconhecida.



4.2.3.10. Ictericia de causa néo obstrutiva no doador ou seus contactantes.
Infecg&o bacteriana sistémica ou fungica diagnosticadas no curso da internagao hospitalar.
4.2.3.12. Uso de imunossupressores.

4.2.4. Presenca de patologias ou terapéuticas de risco que devem ser gerenciadas e justificadas em prontuario quanto a exclus&o ou ndo do
doador:

4.2.4.1. Tratamento com hormdnio de crescimento derivado de pituitaria humana.

4.2.4.2 Transplante de érgaos e tecidos em prazo inferior a 12 (doze) meses, exceto transplante de duramater ou cérnea, que excluem, em
definitivo, a doagéo.

4.2.4.3. Tratamento com radioterapia ou quimioterapia, exceto para tratamento de patologias benignas (ex: queloide e acne).
4.2.4.4. Cirurgias por causa nao definida.

4.2.4.5. Desconhecimento do resultado de cirurgia/biopsia prévia devido a les&o cutanea.

4.2.4.6. Morte de causa desconhecida, sem realizagdo de necropsia.

4.2.4.7. Pessoas com histéria de transfusdo de hemocomponentes ou hemoderivados em prazo inferior a 12 (doze) meses da doagédo e seus
parceiros sexuais nos ultimos 12 (doze) meses, exceto quando a origem do sangue e/ou hemoderivados for controlada.

4.2.4.8. Historia de convivio sexual com individuo que teve exposigdo a/ou acidentes, nos ultimos 12 (doze) meses, com sangue suspeito ou
confirmado sorologicamente para HIV, hepatite C ou hepatite B.

4.2.4.9. Circunstancias de risco relativo a qualidade anatéomica dos tecidos.

4.2.5. Fica a critério do responsavel técnico do Banco, com base em protocolos pré-estabelecidos, a decisdo de aceitar ou recusar um doador
quando houver referéncia as seguintes doengas ou circunstancias:

4.2.5.1. Doengas autoimunes.

4.2.5.2. Uso croénico de corticoesteroides.

4.2.5.3. Abrasdes, traumatismos ou infecgdes cutaneas localizadas nas areas de doagéo.
4.2.5.4. Caquexia ou desnutricdo do doador.

4.2.5.5. Outras condigdes que possam interferir na fungao do enxerto.

4.2.6. Imunizagoes:

Deve ser avaliada a inaptiddo para a doagao, considerando o intervalo minimo para seguranca conforme o tipo de vacina e o tempo decorrido entre
a vacinagéo e a data da doagéo:

4.2.6.1. Intervalo minimo de 48 horas: brucelose; célera, coqueluche; difteria, febre tifdide (injetavel), haemophilus influenzae, hepatite A, hepatite B
recombinante, leptospirose, meningite, peste, penumococo, pdlio (Salk), tétano

4.2.6.2. Intervalo minimo de 3 semanas: BCG, caxumba (Parotidite), febre amarela, febre tiféide oral, pélio oral (Sabin), sarampo.
4.2.6.3. Intervalo minimo de 4 semanas: rubéola; varicela; variola; influenza, anti-rabica profilatica, soro anti-tétano.

4.2.6.4. Intervalo minimo de um ano: anti-rabica apds exposigdo animal, hepatite B (derivada de plasma), imunoterapia passiva, vacinas em fase
experimental.

4.2.7. |dade Limite do Doador:
4.2.8. Para tecido 6sseo:
4.2.8.1. Menor de 10 anos.
4.2.8.2. Maior de 70 anos.
4.2.9. Para tecido tendinoso:
4.2.9.1. Menor de 18 anos.
4.2.9.2. Maior de 55 anos.
4.2.10. Para tecido 6steo-condral:
4.2.10.1. Menor de 15 anos.
4.2.10.2. Maior de 45 anos.
4.2.11 Exame Fisico do Doador:

A presenga de um ou mais itens abaixo deve merecer investigagdo complementar apurada e, na auséncia de dados objetivos, sdo excludentes
para a doag&o:

4.2.11.1. Lesdes de pele com caracteristicas que sugiram doengas sexualmente transmissiveis ou malignas.
4.2.11.2. Tatuagens, sinais de uso de aderegos corporais, maquilagem definitiva.

4.2.11.3. Cicatrizes anteriores ao evento e da captacao de 6rgéos.



4.2.11.4. Lesbes sugestivas de doengas sexualmente transmissiveis na genitalia ou regido perianal.
4.2.11.5. Lesoes puntiformes causadas por agulhas ou/e sugestivas de uso de drogas ilicitas.
4.2.11.6. Ictericia.

4.2.11.7. Hepatomegalia.

4.2.11.8. Linfadenopatia difusa.

4.2.11.9. LesOes cutaneas \violaceas sugestivas de sarcoma de Kaposi.

4.3 Triagem Sorolégica do Doador:

4.3.1 E obrigatéria a realizagdo de exames laboratoriais em todas as doagdes, para identificagdo das seguintes doengas transmissiveis pelo
sangue, seguindo os algoritmos para triagem de doadores de sangue:

4.3.2 Devem ser colhidos 20ml de sangue do provavel doador para a realizagao dos seguintes exames:
4.3.2.1. Hepatite B (HBsAg e anti-HBc total).

4.3.2.2. Hepatite C (anti-HCV).

4.3.2.3. HIV-1 e HIV-2 (anti-HIV 1 e 2).

4.3.2.4. Doenga de Chagas (anti-T. cruzi).

4.3.2.5. Sffilis (um teste treponémico ou ndo treponémico).

4.3.2.6. HTLV I e HTLV Il (anti-HTLV I e II).

4.3.2.7. Toxoplasmose (anti-Toxoplasma IgG e IgM).

4.3.2.8. Citomegalovirus (Anti-CMV IgG e IgM).

4.3.2.9. Os exames sorolégicos devem ser repetidos ap6s 180 (cento e oitenta) dias em doadores vivos. A n3o realizagdo destes exames implica
a exclus&o do tecido para transplante.

4.3.3 Os exames devem ser feitos em amostra de sangue colhida entre 72 (setenta e duas) horas antes da parada da circulagdo sanguinea e até
12 horas apds a parada da circulagdo, se mantido a temperatura ambiente, ou até 24 (vinte e quatro) horas apos a parada da circulagdo sanguinea se o
cadaver for refrigerado a 4°C + 2°C.

4.3.4 Quando o doador tiver sido transfundido com coléides sintéticos ou derivados de sangue dentro das 48 (quarenta e oito) horas precedentes a
coleta da amostra, e transfundido com de cristaldides na hora imediatamente antes da coleta da amostra, deve ser utilizado o algoritmo para estabelecer
que ndo houve diluicdo do plasma suficiente para alterar os resultados das provas, contido no formulario Ill - Anexo Il deste Regulamento.

4.3.5 Os exames devem ser realizados empregando-se conjuntos diagndsticos (kits) registrados na ANVISA e validados para testes em doadores
em morte encefalica (circulagdo sanguinea mantida) ou cadavéricos (em parada cardiaca).

4.3.6 Os exames sorolégicos para CMV e toxoplasmose, quando positivos, contraindicam o uso de tais tecidos em pacientes com
imunossupressao documentada.

4.3.7 Os tecidos ndo podem ser liberados para uso antes da obteng&o de resultados finais dos testes acima.
4.3.8 Resultado positivo para qualquer um dos testes acima excluem a doagao.

4.3.9 No doador cadawer, quando os testes das provas de pesquisa para HIV e HCV tiverem resultados negativos, deve-se realizar teste
complementar do tipo molecular (ex: NAT, PCR, etc) para a detecgdo de RNA do HIV e do HCV.

4.3.10 Uma aliquota da amostra de soro ou plasma do doador, utilizada para a realizagdo dos testes de triagem deve ser armazenada, pelo
laboratdrio ou pelo Banco de tecidos, em congelador em temperatura igual ou inferior a 20°C negativos, por no minimo 20 (vinte) anos apds a liberagdo do
ultimo item do(s) lote(s) de te- cido(s).

4.4 Retirada dos Tecidos:

4.41 A retirada do tecido musculoesquelético e da amostra sanguinea devera ser feita o mais rapidamente possivel apdés a parada
cardiorrespiratéria, ou até em 12 (doze) horas apds a parada cardiorrespiratéria, ou até 24 (vinte e quatro) horas se o corpo do doador tiver sido mantido
sob refrigeragédo de 2 a 8° C desde as primeiras 6 (seis) horas.

4.4.2 Para a retirada do tecido musculoesquelético doado, os limites minimo e maximo de idade do doador deveréo ser definidos pelo responsavel
técnico pelo Banco, desde que ndo ultrapassem para menos e para mais as definidas nas normas vigentes do regulamento técnico do SNT.

4.4.3. Devem ser registrados, em formulario padronizado pelo BTME, dados sobre:
4.4.3.1. O histérico social e clinico e o exame fisico do doador.

4.4.3.2. O exame macroscopico dos tecidos.

4.4.3.3 Resultado dos exames laboratoriais obrigatérios, quando ja realizados.
4.4.3.4. O intervalo de tempo entre a parada cardiorrespiratéria e a retirada do tecido.

4.4.4. A retirada deve ser realizada pela propria equipe de retirada do Banco ou por outra equipe, com treinamento comprovado, autorizada pelo
SNT e cadastrada na CNCDO. A equipe deve atuar sob a coordenacdo do responsawel técnico do Banco e a aceitagdo destes tecidos para
processamento é de responsabilidade do Banco.

4.4.5. A retirada deve ser realizada em ambiente que permita a técnica de assepsia e anti-sepsia pertinente a um ato operatério para ablagéo dos
tecidos musculoesqueléticos, utilizando instrumentais cirurgicos estéreis.



4.4.6. Os tecidos musculoesqueléticos podem ser submetidos a lavagem com solugdo antibiética apds colhidas as amostras para exames
microbiolégicos para patdgenos aerdbicos, anaerébicos e fungos (esfregagos ou lavados).

4.5. Embalagem Pds-Retirada:

4.5.1. Os tecidos devem ser acondicionados imediatamente em embalagem plastica tripla, impermeavel, que ndo ofereca risco de citotoxicidade
ou liberagdo de pirogénicos para o produto, hermeticamente seladas uma a uma, que suportem ultracongelamento e esterilizacdo e que sejam
registrados ou autorizados pela ANVISA.

4.5.2. Os tecidos a serem refrigerados devem ser acondicionados imediatamente em recipientes duplos contendo solugéo salina fisiolégica ou
nutriente e de antibioticos.

4.5.3. Cada unidade embalada deve estar identificada com etiqueta irretocavel contendo o nimero de identificagdo conferido ao doador, Unico, e
emitido pelo BTME, e a identificagdo do tecido, data de retirada e data de validade.

4.6. Reconstrugéo do Corpo do Doador:

4.6.1. E obrigatéria a reconstrugdo do corpo do doador. Neste trabalho, devem ser utilizados materiais sintéticos ou biolégicos que se aproximem
da anatomia prévia a doagéao.

4.6.2. As vias de acesso deverdo ser fechadas meticulosamente.
4.7. Transporte dos tecidos até o Banco de Tecidos Musculoesqueléticos:
4.7.1. O transporte dos tecidos deve ser realizado de acordo com critérios definidos em POP pelo Banco.

4.7.2. Os tecidos devem ser transportados em recipientes térmicos identificados como pertencentes ao Banco e exclusivos para esta finalidade.
Devem conter gelo, gelo seco ou nitrogénio liquido, de forma a garantir a manuteng&o de temperaturas inferiores ou iguais a 4° C positivos.

4.7.3. O tempo maximo entre a coleta do material e o inicio de seu processamento ndo deve ultrapassar 5 (cinco) dias.
4.8. Exames:
4.8.1. Bacteriolégico e Fungico:

4.8.1.1. Os controles microbioldgicos devem ser realizados, no minimo, em amostras (fragmentos, esfregacos ou lavados) coletadas no momento
da retirada dos tecidos, e o material deve ser submetido a cultura de germes aerdbicos, anaerébicos e fungos antes da exposicdo a agentes
antimicrobianos.

4.8.2. Radioldgicos:

4.8.2.1. Os segmentos osteoarticulares e ossos longos, mantidos como tal para futuro transplante, devem ser submetidos a exames radiolégicos
para mensuragéao e diagnéstico de anomalias estruturais.

4.8.2.2. Os exames radioldgicos devem ser arquivados fisicamente ou digitalizados e mantidos por no minimo 20 (vinte) anos.
4.9. Recepgéo do Tecido Musculoesqueléticos no Banco:
4.9.1. Deve ser realizada a conferéncia das documentagdes e das condigdes de embalagem dos tecidos transportados.

4.9.2. Dewe ser realizado o registro de entrada do tecido musculoesqueléticos, no registro de entrada de doadores, com identificagdo Unica e
exclusiva,criando um prontuario sequencial que permita a rastreabilidade do doador.

4.9.3. Os tecidos devem ser armazenados na area de recebimento nos ultracongeladores e refrigeradores pertinentes, por periodo maximo de 5
(cinco) dias.

4.10. Processamento:

4.10.1. Os métodos utilizados pelo Banco para o processamento dos tecidos musculoesqueléticos e seus derivados devem estar baseados em
experiéncia nacional ou internacional documentada em literatura e descritos em POP.

4.10.2. Novos métodos de processamento devem ter sua eficacia devidamente comprovada in vitro e in vivo no sentido de conferir aos materiais as
caracteristicas desejadas para a sua utilizag&o.

4.10.3. Todas as etapas de processamento que enwvolvam a manipulagado dos tecidos e seus derivados propriamente ditos devem ocorrer dentro da
area fisica privativa do BTME(ou Multitecidos), exceto a esterilizagdo terminal por radiacdo ionizante j& em sua embalagem final de distribuigdo, que
podera ser realizada em instalagdes independentes, autorizadas pela ANVISA.

4.10.4. Nao é permitido o processamento simultaneo de tecidos de mais de um doador na mesma sala de processamento.

4.10.5. Nao é permitido o processamento simultdneo de diferentes tipos de tecido de um mesmo doador em um mesmo ambiente de
processamento.

4.10.6. As unidades de tecido produzidas devem ser iden- tificadas de forma a garantir sua rastreabilidade.

4.10.7. O processamento deve ser realizado em ambiente controlado e classificado como ISO 5 (classe 100), originada por cabine (capela) de
seguranga bioldgica classe Il tipo A, cabine de fluxo unidirecional vertical, ou pela classificagcdo ISO 5 da sala de processamento como um todo.

4.10.8. Durante todo o processamento, os tecidos devem estar expostos, exclusivamente, a ambiente ISO classe 5 e manipulados com técnica
estéril.

4.10.9. A paramentagao estéril do operador pode ser realizada na sala de processamento ou em sua antecamara.

4.10.10. Todas as etapas e lotes de insumos utilizados no processamento devem ser registrados em formuldrios identificados e anexados a
documentagao do doador.

4.10.11. Todos os materiais e insumos utilizados e que mantém contato com os tecidos devem ser estéreis, apirogénicos, atoxicos, devendo ser
registrados a respectiva origem e o numero de lote.



4.10.12.0 processo de liofilizagéo (quando aplicado) deve ser realizado em ambiente minimamente classificado como ISO7 segundo a ABTN.

4.10.13.0s tecidos musculoesqueléticos podem ser processados de diversas formas como moido, cubos bicorticais, cubos tri- corticais, réguas,
segmentos e outros.

4.11. Esterilizagdo Complementar:

4.11.1. O processo de esterilizagdo complementar deve ser documentado e ter sua eficiéncia comprovada por indicadores e testes microbioldgicos
pés-esterilizagao.

4.11.2. Os tecidos provenientes de doadores com sorologia positiva, conforme descrita acima, com espécies radiorresistentes e contaminagdes
exageradas com agentes patogénicos, devem ser desprezados.

4.11.3. A dose de radioesterilizagdo, quando realizada, deve ser certificada pelo centro irradiador, para a proposta de esterilizagdo SAL 10-6
(norma ISO 11.137 - 2006). Durante a irradiacao, os tecidos devem manter a temperatura de armazenagem.

4.11.4. O transporte para a realizacdo da radioesterilizagdo é de responsabilidade do Banco e deve seguir as mesmas exigéncias de
acondicionamento descritas.

4.12. Embalagem Pés-Processamento:
4.12.1. Os tecidos musculoesqueléticos de um Unico doador devem ser embalados isoladamente.

4.12.2. O empacotamento dewe ser realizado dentro do espago privativo do Banco, em ambiente controlado e classificado como classe 100 (ISO
5), dentro de rigorosas técnicas de assepsia.

4.12.3. Todas as etapas e insumos utilizados nos processos realizados devem ser registrados, gerando lotes e itens. Estes dados devem ser
anexados a documentagéo do doador.

4.12.4. As pecas devem ser acondicionadas em embalagens plasticas e/ou de vidro, triplas, estéreis, seladas uma a uma, que suportem
ultracongelamento e esterilizagdo quando indicado pelo produto. Essas embalagens devem assegurar a integridade e manter a esterilidade de seu
conteudo até o uso do material dentro de seu prazo de validade e ser registradas ou autorizadas pela ANVISA.

4.12.5. Entre a embalagem mais externa e a intermedidria deve ser colocada a etiqueta com cédigos de barra, contendo as seguintes
informagoes:

4.12.5.1. Nome e endereco do Banco de Tecidos Musculoesqueléticos.
4.12.5.2. Cédigo do Doador, sem a identificagédo nominal.
4.12.5.3. Lote de produto pertencente e item.

4.12.5.4. Prazo de validade.

4.12.5.5. Caracteristica de processamento:

4.12.5.6. Fresco.

4.12.5.7. Congelado.

4.12.5.8. Criopreservado.

4.12.5.9. Liofilizado.

4.12.5.10. Glicerol - minimo 85%.

4.12.5.11. Exposicéo a produtos quimicos residuais em potencial.
4.12.5.12. Antibidticos (especificar).

4.12.5.13. Oxido de etileno.

4.12.5.14. Dimetil dulfoxido.

4.12.5.15. Outros.

4.13. Método de esterilizagdo complementar (quando aplicavel):
4.13.1. Radiag&do gama

4.13.2. Oxido de etileno.

4.13.3. Outros documentados e validados.

4.14. Tipos de tecidos:

4.14.1. Osso.

4.14.2. Cartilagem.

4.14.3. Tenddes.

4.14.4. Fascias.

4.15. Formatos para tecido 6sseo:

4.15.1. Moido.

4.15.2. Cubos bicorticais.



4.15.3. Cubos tricorticais.

4.15.4. Réguas.

4.15.5. Segmento.

4.15.6. Outros.

4.16. Medidas do tecido (quando aplicavel).

4.17. Condi¢bes recomendadas para estocagem até o uso:
4.17.1. Refrigeragéo.

4.17.2. Congelador.

4.17.3. Ar ambiente.

4.18. Distribuigao.

4.19. A distribuicdo do material devera ser acompanhada de instrugdes técnicas, com informagdes sobre a adequada utilizagdo dos tecidos
musculoesqueléticos, que deve descrever:

4.19.1. Informagdes sobre como o tecido deve ser armazenado e/ou manipulado antes de seu transplante.

4.19.2. Instrugdes especiais sobre sua utilizagao:

4.19.3. A responsabilidade do médico transplantador de notificar ao receptor do transplante a ser realizado.

4.19.4. A responsabilidade do médico transplantador de enviar os dados completos do receptor para o Banco emissor em até 48 horas.

4.19.5. Indicagdes e contraindicagcdes de uso, inclusive os possiveis riscos bioldgicos presentes no material (contaminantes, contato com
alergenos, etc.).

4.19.6. Instrugbes para descarte como lixo biolédgico de qualquer material ndo utilizado para o transplante. O tecido sera emitido para uso Unico
em apenas um receptor.

4.20. Armazenamento:
4.20.1. A forma de armazenamento deve ser definida em POP baseadas em experiéncia nacional ou internacional descrita na literatura.

4.20.2. Os tecidos congelados, com ou sem criopreservantes, em quarentena, ou processados e nao liberados para uso, devem ser armazenados
em ultracongeladores identificados como de "TECIDOS DE USO NAO LIBERADO", e que atinjam temperaturas inferiores ou iguais a 80° C negativos,
com sistema de alarme para variagdes de temperatura acima de 10° e suporte para falhas elétricas.

4.20.2.1. Os tecidos congelados com ou sem criopreservantes liberados para uso devem ser armazenados em ultracongeladores identificados
como "TECIDOS LIBERADOS" que atinjam temperaturas inferiores ou iguais a 80° C negativos, com sistema de alarme para variagdes de temperatura
acima de 10° e suporte para falhas elétricas , exclusivos para esta finalidade.

4.20.2.2. Os tecidos refrigerados em quarentena ou processados, mas ndo liberados para uso, devem ser estocados em 1 (um) refrigerador
identificado como "TECIDOS DE USO NAO LIBERADO" que atinja temperaturas de 4 +/- 2° C positivos com alarme ou conferéncia de temperatura a
cada 12 horas de temperatura para variagdes acima de 5°C, com suporte para falhas elétricas.

4.20.3. Os tecidos refrigerados liberados para uso devem ser estocados em 1 (um) refrigerador identificado como "TECIDOS LIBERADOS" que
atinja temperaturas de 4 +/- 2° C positivos com alarme ou conferéncia de temperatura a cada 12 horas de temperatura para variagdes acima de 5°C com
suporte para falhas elétricas .

4.20.4. Deve existir registro légico da localizagdo dos tecidos dentro dos ultracongeladores e dos refrigeradores.

4.20.5. A temperatura dos ultracongeladores e refrigeradores deve ser registrada no minimo duas vezes ao dia, com intervalo maximo de doze
horas entre os registros.

4.21. Armazenamento conforme o tipo de processamento

4.21.1. Tecidos congelados ou criopreservados a temperatura maxima de 70°C negativos podem ser armazenados por um periodo maximo de 5
(cinco anos)

4.21.2. Tecidos liofilizados, embalados a vacuo, mantidos em temperatura ambiente ou refrigerados, podem ser armazenados por um periodo
maximo de 5 (cinco) anos. Caso a existéncia do vacuo ndo possa ser assegurada, este periodo deve ser reduzido para 2 (dois) anos.

4.22. Estocagem de Tecidos Processados e Liberados:
4.22.1. Os tenddes e fascias devem ser ultracongelados a 80°C negativos por periodo de no maximo 2 anos.

4.22.2. Os meniscos podem ser estocados a 80°C negativos com viabilidade de no maximo 2 anos, liofilizado com prazo de validade de 5 anos ou
a 4°C( +/- 2°) com meio de cultivo por periodo de 5 dias.

4.22.3. Os tecidos 6steo-condrais processados e refrigerados devem ser estocados em refrigeradores a 4° C +/- 2° Celsius em prazo maximo de
trinta dias (em meio que permita manter certa viabilidade de condrocitos).

4.22.4. Os tecidos 6sseos devem ser armazenados a temperatura igual ou inferior a 80°C negativos por periodo maximo de 5 anos. Caso a
temperatura de armazenamento seja entre 20 ° e 40° C negativos, o tempo de armazenamento deve ser de no maximo 6 meses. Quedas de
temperaturas transitérias por periodo inferior a 12 horas nao inviabilizam os tecidos ésseos.

4.22.5. Os tecidos 6sseos liofilizados podem ser armazenados em frascos de vidro hermeticamente fechados a temperatura ambiente por periodo
de 5 anos.

5. DISPONIBILIZAGAO DOS TECIDOS MUSCULOESQUELETICOS:



5.1.1. Deve existir no programa de controle de qualidade um passo que assegure e comprove nos registros a auséncia de patégenos nos tecidos
processados e embalados previamente a sua liberagao.

5.1.2. Os tecidos musculoesqueléticos e seus derivados serdo distribuidos para transplante somente com solicitagdo documentada do profissional
transplantador autorizado pela Coordenagédo do SNT, que contenha informagdes sobre o receptor (nome completo, sexo, nome da méae, enderego, data
do nascimento, CPF) e informagdes sobre o profissional transplantador (nome completo, especialidade, enderego e telefone de contato), caracteristicas
e quantidade de tecido, indicagao terapéutica e procedimento a ser realizado, local onde sera realizado o procedimento e data prevista.

5.1.3. Os tecidos musculoesqueléticos e seus derivados serdo distribuidos para pesquisa somente se ndo houver demanda assistencial.

5.1.4. Havendo solicitagdo documentada do pesquisador, que contenha seus dados (nome completo, RG, enderego e telefone, vinculo académico
ou profissional), local onde sera realizado o projeto, caracteristicas e quantidade dos tecidos solicitados, nome dos pacientes em que os tecidos serdo
utilizados, quando se aplique, data prevista para a utilizagéo dos tecidos, copia do parecer favoravel do Comité de Etica e Pesquisa (CEP) da instituigdo
e declaragao do Pesquisador Responsawel reconhecendo a impossibilidade do uso destes fora do contexto explicitado no projeto de pesquisa aprovado
pelo CEP.

5.2. O transporte até o local de utilizagcdo deve ser realizado de maneira a assegurar sua integridade e qualidade.
5.2.1. O transporte dos tecidos processados é de responsabilidade do Banco.

5.2.2. Os tecidos, depois de acondicionados, devem ser considerados viaweis se transportados em recipientes térmicos que assegurem as
temperaturas desejadas durante o periodo de transporte.

5.2.3. Os tecidos disponibilizados nao utilizados ndo podem ser reestocados, devendo ser desprezados.

5.2.4. E de responsabilidade da equipe transplantadora a notificagdo compulséria ao Banco até 15 (quinze) dias apds o transplante, de todas as
informagdes relativas ao receptor.

5.2.5. E de responsabilidade do Banco, anexar estes dados ao registro e prontuario do doador e comunica-los @ CNCDO e VISA local em
relatérios mensais.

6. ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE DOS TECIDOS DO BTME ATE O TRANSPLANTADOR OU PESQUISADOR QUE UTILIZARA OS
TECIDOS:

6.1. O Banco é responsawel em acondicionar os tecidos em recipientes térmicos que assegurem o transito dos materiais em temperaturas
adequadas por um periodo de 24(vinte e quatro) horas além do tempo estimado para a chegada do material até o local de destino.

6.2. O transporte até o local de utilizagdo e armazenamento adequado até o seu uso deve ser realizado de maneira a assegurar sua integridade e
qualidade, sendo de responsabilidade do profissional transplantador ou pesquisador.

7. CONTROLE DE QUALIDADE:

7.1. Banco deve desenwolver um programa de controle de qualidade dos tecidos musculoesqueléticos que inclua entre outros, um manual de
qualidade, critérios de aceitagcdo ou exclusdo de doadores de tecido especificos, registros completos desde a entrevista até a distribuicdo dos tecidos,
manuais de procedimentos, propostas de monitoragdo ambiental, das temperaturas de ultra-congeladores e refrigeradores, da manutencédo de
equipamentos, dos insumos utilizados, efeitos adversos, sistemas de recolhimento e descarte de materiais improprios para uso.

7.1.1. Todo tecido musculoesquelético transplantado deve ter registro l6gico que possibilite seu rastreamento a qualquer momento.
7.1.2. Dewe existir sistema de notificagdo a CNCDO/SNT para a ocorréncia de efeitos adversos apoés o transplante.
8. DESCARTE DE RESIDUOS:

8.1. Os residuos de processamento e os tecidos com prazo de validade vencido ou impréprios para uso por exames laboratoriais devem ser
descartados de acordo com a legislagéo vigente para descarte de residuos de senigos de saude.

8.2. O Banco de Tecido Musculoesquelético deve ter um Plano de Gerenciamento de Residuos de Senigos de Saude (PGRSS), de acordo com a
legislagdo vigente.

8.3. Os tecidos musculoesqueléticos invalidados por exames laboratoriais e radiolégicos com prazo de validade vencido devem ser desprezados
de acordo com as normas vigentes referentes ao lixo hospitalar.

9. REGISTROS:
9.1. Prontuario do Doador:

O Banco deve manter disponiveis na forma de Prontuario do Doador todos os registros de dados de identificacdo e técnicos do doador, dos tecidos
e do receptor por um periodo minimo de 20 (vinte) anos, garantindo assim sua rastreabilidade, com arquivos dos registros relativos a:

9.1.1. Dados do (a) doador(a).

9.1.2. Ficha de consentimento live e esclarecido assinado pelo (a) doador (a) ou seu responsavel legal.

9.1.3. Dados da retirada dos tecidos e transporte dos tecidos ao Banco.

9.1.4. Registros do processamento, incluindo a identificagdo numérica ou alfa-numérica dos lotes e itens gerados.
9.1.5. Resultados de testes laboratoriais referentes ao doador e a microbiologia dos tecidos.

9.2. Motivo e data de descarte de tecidos pré-distribuigdo, quando houver:

9.3. Dados da distribuigdo para transplante clinico ou pesquisa, incluindo:

9.3.1. Data(s) da distribuicao.

9.3.2. Nome completo do receptor e identificagdo dos lote(s)/item(s) a ele enviados.

9.3.3. Nome completo do médico transplantador responsavel.



9.3.4. Local e data do transplante.

9.3.5. Indicag&o médica para utilizag&o e procedimento realizado.

9.3.6. Nome completo do pesquisador (quando aplicawel).

9.3.7. Local e data da utilizagdo em pesquisa (quando aplicavel)

9.3.8. Cépia do Projeto e de sua aprovagdo em Comité de Etica e Pesquisa (quando aplicavel).
9.3.9. Data e motivo do descarte do lote/itens de tecidos, quando couber.

9.3.10. Os dados podem ser mantidos por meio de meio eletrdnico e armazenados com copias de seguranga, em sistemas com protegdo contra
fraudes ou alteragdes de dados e garantia de inviolabilidade, conforme resolugao do ICP-Brasil.

9.4. Livro de registro de entrada de tecidos:

9.4.1. Deve haver livro de Registro de Entrada de Doadores, contendo no minimo:
9.4.2. |dentificagéo do doador (nome completo, sexo, idade e RG).

9.4.3. Identificagdo numérica ou alfanumérica do doador, conferida pelo Banco e pela CNCDO
9.4.4. Data da retirada.

9.4.5. Instituigdo local onde foi feita a retirada.

9.5. Livro de registro de saida de tecidos para transplantes clinicos:

9.5.1. Dewe haver livro de registro de saida para transplantes clinicos contendo:
9.5.1.1. Data da distribui¢ao.

9.5.1.2. Identificagdo numérica ou alfanumérica da unidade de tecido distribuido;
9.5.1.3. ldentificacdo do receptor (nome completo, sexo, idade e RG).

9.5.1.4. Nome do profissional transplantador.

9.5.1.5. Instituicdo onde sera realizado o transplante.

9.5.1.6. Indicagao terapéutica e procedimento a ser realizado.

9.5.1.7. Data prevista para utilizagédo do tecido.

9.5.1.8. Descarte do tecido e justificativa.

9.6. Livro de registro de saida de tecidos para pesquisa ou ensino:

9.6.1. Deve haver liwro de registro de distribuicdo para pesquisa e ensino, contendo:
9.6.1.1. Data da distribui¢ao.

9.6.1.2. Identificagdo numérica ou alfanumérica da(s) unidades de tecido distribuido.
9.6.1.3. Nome do pesquisador responsavel.

9.6.1.4. Instituicdo onde sera realizada a pesquisa ou projeto de ensino.

9.6.1.5. Nome do Projeto.

9.6.1.6. Data prevista para utilizagdo do tecido.

9.6.1.7. Descarte do tecido e justificativa.

9.6.2. A comunicacdo do descarte dos tecidos distribuidos para transplante clinico ou para pesquisa deve ser registrada nos respectivos
prontuarios do doador, juntamente com a sua justificativa.

9.6.3. A comunicagédo de efeitos colaterais indesejaveis com o uso dos transplantes deve ser registrada no prontuario do doador, juntamente com
as medidas tomadas e notificadas as autoridades competentes.

9.6.4. O Banco deve manter registros dos processos de controle e garantia de qualidade dos procedimentos, equipamentos, reagentes e
correlatos e controle de qualidade dos ambientes; e deve apresentar registros da validacdo dos recipientes térmicos usados no transporte.

9.6.5. Todas as etapas e insumos utilizados no processamento devem ser registrados em formularios identificados e anexados a documentagéo
do doador.

9.6.6. O Banco deve dispor de sistema seguro de registro que permita a localizag&o, de forma agil, dos tecidos dentro dos ultracongeladores e dos
refrigeradores.

9.6.7. Todos os registros do Banco devem ser de carater confidencial, respeitando o sigilo da identidade do doador e do receptor.

ANEXO 6 DO ANEXO |
DOS BANCOS DE PELE (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 14)

DOS BANCOS DE PELE - BP

Além das exigéncias gerais para autorizagcdo contidas no Anexo X a este Regulamento, o Banco deve cumprir as seguintes exigéncias
especfificas:



1. EQUIPES TECNICAS

Para executar suas atividades, o BP deve contar com um responsavel técnico, uma equipe técnica de captagédo dos tecidos e uma equipe técnica
para atividades internas, ambas compostas por profissionais com capacitagdo comprovada para a execugao de suas tarefas.

Deve ser formalizado um documento interno de constituicdo do BP, no qual conste sua composigéo, sua finalidade e seu organograma, sendo
explicitadas sua subordinagdo técnico-cientifica e sua subordinagdo administrativa.

1.1. Responsavel Técnico:

1.1.1.Este profissional deve ser capacitado para coordenar as atividades a serem executadas pelo Banco (selegédo, captagdo, processamento,
distribuicdo e controles de qualidade de tecidos), sendo responsavel por estabelecer e supenisionar a atuagao do Banco, o treinamento de pessoal e por
exercer a supenisao das equipes técnicas de atuagao externa.

1.1.2.A responsabilidade técnica enwolve ainda a avaliagdo do procedimento terapéutico proposto no que diz respeito a melhor indicagéo e ao uso
clinico do tecido solicitado, bem como da necessidade de atendimento imediato e de consideragdes sobre as dimensdes e tipo de processamento do
tecido solicitado.

1.2. Composigéo Minima:

1.2.1.1 (um) médico cirurgido plastico de comprovada atua- ¢do na area de transplantes de pele e que se mostre qualificado para a execugdo das
atividades decorrentes dessa fungéo, conforme o descrito acima.

1.2.2.1 (um) responséavel técnico substituto que deve ser: 1.2.2.1 1 (um) médico cirurgido plastico com experiéncia na area de transplante de pele,
que possa assessorar 0 responsavel téc- nico no desenwlvimento das atividades inerentes ao Banco, bem como representa-lo ou substitui-lo, quando
necessario.

1.3. Equipe Técnica de Retirada:

1.3.1.Esta equipe é responsawel 24 (vinte e quatro) horas por dia e 7 (sete) dias por semana, pelas atividades relativas a etapa cirurgica do
processo, desde a captagéo até a entrega dos tecidos, segundo protocolos pré-estabelecidos pelo Banco.

1.3.2.Composi¢ao Minima:

1.3.2.1.1 (um) médico com treinamento especifico, tedrico e pratico para a atividade de obteng&o do consentimento para a doagao, o processo de
triagem clinica e sorolégica do doador, a aceitagcdo, o recebimento ou a coleta de material para exames laboratoriais, a retirada, a identificagédo, o
acondicionamento, o transporte e a entrega dos tecidos e amostras no BP.

1.3.2.2.1 (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.

1.3.3.A equipe de retirada de tecido ésseo pode n&o estar vinculada diretamente ao BP, porém deve estar autorizada pelo CGSNT especificamente
para a atividade de abordagem e triagem do doador, quando aplicawel, e para a retirada de tecido. Esta equipe deve estar capacitada para o procedimento
e atuar sob a responsabilidade do BP receptor dos tecidos, efetuando o procedimento em conformidade com os POP deste Banco e as normas \vigentes.
A aceitagdo ou recusa do material retirado e enviado para processamento é atribuigdo do responsavel técnico do BP, de acordo com os POP do Banco e
as normas vigentes.

1.4. Equipe Técnica de Atividades Internas:

1.4.1.Esta equipe é responsavel pela execugado das atividades desde o recebimento dos tecidos da equipe de retirada até sua disponibilizagéo
(para transplante, pesquisa ou descarte).

1.4.2.Composi¢ao Minima:

1.4.2.1.1 (um) médico com treinamento formal, tedrico e pratico em processamento, e indicagdes para uso clinico e dispensagdo do tecido,
podendo este profissional vir a substituir o responsavel técnico em suas atividades.

1.4.2.2.2 (dois) profissionais de nivel superior da area de saude ou bioldgica com treinamento para execugdo das atividades concernentes ao
processamento, armazenamento e outras rotinas relacionadas ao BP.

1.4.2.3 1 (um) profissional de nivel médio na area de saude ou biolégica com treinamento para execucdo das atividades concernentes ao
processamento, armazenamento e outras rotinas relacionadas ao BP.

1.4.2.4. 1 (um) profissional para as tarefas administrativas.
2. INSTALACOES FISICAS

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

2.2.A drea fisica para a atividade administrativa e operacional pode ser compartilhada para o processamento, armazenamento e distribuicdo de
outros tecidos (Banco Multitecidos) desde que salvaguardadas as demandas especificas de cada tecido e a qualidade dos produtos finais.

2.3.0 BP pode utilizar-se da infraestrutura proxima ao local de sua instalagéo, tal como banheiros, vestiarios e expurgo.

2.4.0 BP dewe estar instalado ou subordinado administrativamente a hospital ou a hemocentro, podendo utilizar-se da infraestrutura geral deste,
como seni¢co de copa, lavanderia, rouparia, higienizagdo e esterilizagdo de materiais, almoxarifado, laboratérios para testes de triagem do doador e
exames microbioldgicos, exames radiologicos, farmacia, coleta de residuos, gerador de energia e outros senigos de apoio.

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

2.6.A area fisica do BP (compartilhada no caso de Banco Multitecidos) devera contar, no minimo, com:

2.6.1.sala Administrativa



Dewe ser a sala destinada aos trabalhos de secretaria e ao arquivamento de documentos.
2.6.2.Recepcéo de Tecidos:

Destina-se a recepgéo, registro e armazenamento temporario dos tecidos imediatamente ap6s sua captagdo. Deve ser provida de congelador que
atinja temperaturas iguais ou menores que 20° C negativos para recepgdo dos materiais a serem congelados e de refrigerador de 4 +/- 2°C para a
recepgao de tecidos refrigerados. Os materiais devem ser identificados e podem permanecer nesta area de estocagem por no maximo 72 (setenta e
duas horas), quando entdo devem ser devidamente processados e transferidos para os ultracongeladores e os refrigeradores pertinentes localizados na
area de armazenamento de tecidos propriamente dita.

2.6.3.Vestiario de Barreira:

Deve possuir lavatério e senir de barreira as salas de processamento do Banco, assegurando o acesso dos profissionais portando roupas de uso
exclusivo nessas areas.

2.6.4.Sala de Processamento de Tecidos

2.6.4.1.Deve ser a sala destinada ao processamento dos tecidos, construida de acordo com os padrdes de acabamento exigidos para areas
criticas, com sistema de condicionamento de ar de classificagdo minima ISO 7 (classe 10.000). Deve conter em seu interior drea para 0 manuseio
propriamente dito dos tecidos, que garanta a qualidade de ar em classificagdo ISO 5 (classe 100), originada por cabine (capela) de seguranga bioldgica
classe Il tipo A, cabine de fluxo unidirecional vertical, ou pela classificagdo ISO 5 da sala de processamento como um todo.

2.6.4.2.0 acesso dos operadores a sala de processamento deve ocorrer através de antecamara com classificagdo minima de ar ISO7.
2.6.4.3.Materiais, insumos e tecidos devem ser introduzidos e retirados da sala de processamento através de caixa de passagem.

2.6.4.4.Deve existir lavabo cirrgico localizado em area contigua a sala de processamento que permita higienizagdo adequada das méaos dos
operadores antes que estes se paramentem de maneira estéril para o0 manuseio dos tecidos.

2.6.5.Sala de Criopreservagao:

2.6.5.1.A técnica de criopreservacdo exige sala para o alojamento da congeladora com descenso gradual de temperatura e dos botijdes de
nitrogénio liquido.

2.6.5.2.Deve possuir visualizagcdo de seu interior, sensor para monitoramento da concentragdo de oxigénio (O 2) e sistemas de exaustdo e
circulagéo de ar adequados, conforme descrito nos itens acima.

2.6.5.3.Existindo, na sala de armazenamento de tecidos, espago fisico e condigdes ambientais tais como as descritas acima, o aparelho de
congelamento gradual e seu suprimento de nitrogénio poderdo ser ali colocados, desde que o fluxo operacional do Banco, o funcionamento ou o acesso
aos demais equipamentos localizados nesta sala ndo sejam comprometidos.

2.6.6.Sala de Armazenamento dos Tecidos:

2.6.6.1.Deve ser a area destinada ao armazenamento de tecidos ndo liberados (em processamento, ou pdés-processamento, aguardando
quarentena) e de tecidos liberados para distribuigao.

2.6.6.2.Deve ser provida de aparelhos de refrigeracdo e ultracongeladores de uso exclusivo desta sala. Recomenda-se que os tecidos sejam
devidamente identificados através de etiquetas coloridas, indicando as etapas do processamento na qual se encontra, de acordo com o protocolo do
Banco. Pode ser provida de refrigerador e congelador para a guarda de insumos e amostras de plasma, de acordo com o item Equipamentos e Materiais.

2.6.6.3.Caso o armazenamento dos tecidos congelados seja efetuado em tanques de nitrogénio liquido, ou haja um sistema de seguranca com
nitrogénio liquido, a sala de armazenamento deve possuir:

2.6.6.3.1.Visualizagao externa do seu interior.

2.6.6.3.2.Sistema de climatizagdo que mantenha a pressao negativa em relagdo aos ambientes adjacentes e ao sistema exclusivo de exaustéo
mecanica externa para diluigdo dos tragos residuais de nitrogénio que mantenha uma vazdo minima de ar total de 75(m3/h)/m2. Este sistema deve prover
a exaustdo forgada de todo o ar da sala, com descarga para o exterior.

2.6.6.3.3.As grelhas de exaustdo devem ser instaladas préximas ao piso.

2.6.6.3.4.0 ar de reposicéo deve ser proveniente dos ambientes vizinhos ou suprido por insuflagdo de ar exterior, com filtragem minima com filtro
classe G1.

2.6.6.3.5.Deve haver sensor para monitoramento da concentragdo de oxigénio (O 2) no ambiente.
3. EQUIPAMENTOS E MATERIAIS

3.1. Todos os equipamentos e aparelhos abaixo relacionados devem ser de uso exclusivo do BP (ou de Multitecidos), localizados dentro de sua
area fisica, exceto equipamentos de radioesterilizagdo, que podem estar localizados em senicos autorizados pela Vigilancia Sanitaria.

3.2. O BP dewera possuir sistema de suporte para garantir o funcionamento dos equipamentos elétricos essenciais para a manutencdo da
qualidade dos tecidos em processamento ou armazenados, conforme RDC 50 / 2002.

3.3. A aquisicdo, a manutengéo e a utilizacdo de todos os equipamentos e aparelhos devem ser incluidos no Sistema de Garantia de Qualidade,
submetidos a uma rotina protocolada de inspec¢éo, manutencao preventiva e calibragéo, de acordo com POPs pré-estabelecidos.

3.4. As planilhas de controle destas rotinas devem ficar permanentemente disponiveis para consulta.
3.5. Séo considerados equipamentos e materiais essenciais:
3.5.1. Camara de fluxo laminar vertical que assegure classificagdo homologada e registrada de ar classe 100 (ISO 5);

3.5.2. 1 (um) refrigerador que atinja temperaturas de 4 +/- 2° C positivos com registro grafico continuo de temperatura ou conferéncia manual ou
eletrénica de temperatura em intervalo méximo de 8 horas, com alarme sonoro e visual para limite de temperatura minima de 1° C positivo e maxima de
6° C positivos, com suporte para falhas elétricas RDC50/2002, destinado ao armazenamento temporario dos tecidos refrigerados pré-processamento.
Este refrigerador estara localizado na sala de recepgéo de tecidos, quando previsto em POP.



3.5.3. 1 (um) refrigerador que atinja temperaturas de 4 +/- 2° C positivos com registro grafico continuo de temperatura ou conferéncia manual ou
eletronica de temperatura em intervalo maximo de 8 horas, com alarme sonoro e visual para limite de temperatura minima de 1° C positivo € maxima de
6° C positivos, com suporte para falhas elétricas RDC50/ classe 15, destinado a preservagdo de insumos utilizados no processamento dos tecidos e que
requerem acondicionamento em faixas especificas de temperatura.

3.5.4. 1 (um) refrigerador que atinja temperaturas de 4 +/- 2° C positivos com registro grafico continuo de temperatura ou conferéncia manual ou
eletronica de temperatura em intervalo maximo de 8 horas, com alarme sonoro e visual para limite de temperatura minima de 1° C positivo € maxima de
6° C positivos, com suporte para falhas elétricas RDC50/ 2002, identificado e destinado exclusivamente ao armazenamento de tecidos nao liberados para
transplante, devidamente identificados para tal finalidade, em prateleira ou area especifica.

3.5.5. 1 (um) refrigerador que atinja temperaturas de 4 +/- 2° C positivos com registro grafico continuo de temperatura ou conferéncia manual ou
eletronica de temperatura em intervalo maximo de 8 horas, de temperatura em intervalo maximo de 8 horas, com alarme sonoro e visual para limite de
temperatura minima de 1° C positivo e maxima de 6° C positivos, com suporte para falhas elétricas RDC50/ 2002, identificado e destinado
exclusivamente ao armazenamento de tecidos liberados para transplante.

3.5.6. 2 (duas) seladoras térmicas, sendo uma disponivel para as atividades internas e outra disponivel para as atividades externas, conforme
previsto em POP.

3.5.7. Dermatomo mecanico, com suprimento de laminas de corte especificas para o aparelho.
3.5.8. Instrumental cirurgico especifico para retirada e processamento dos tecidos
3.5.9. 3 (trés) dermatomos elétricos, entre outros instrumentais que se fizerem necessarios.

3.5.10. Recipientes térmicos adequados para o transporte dos tecidos. Cada recipiente térmico deve ser validado pelo Banco para que a
temperatura e o tempo desejados durante o transporte sejam mantidos.

3.5.11. Embalagens homologadas, apirogénicas e atdxicas, para os tecidos, estéreis conforme POP, capazes de suportar os processos a eles
submetidos (ultracongelamento, esterilizagao, liofilizacdo etc.) e que garantam a qualidade fisica e a esterilidade dos materiais e que sejam registradas
ou autorizadas pela ANVISA.

3.5.12. Congelador com controle de temperatura, com registro grafico e continuo da temperatura, ou registro manual ou eletrénico da temperatura
a cada intervalo maximo de 8 horas e com suporte para falha elétrica, para armazenamento da plasmateca/soroteca.

3.6. Séo equipamentos e materiais opcionais (de acordo com os processos estabelecidos em POP e desenwolvidos pelo Banco):
3.6.1. Aparelho de agitagdo para a exposigéo dos tecidos a solugdes, com ou sem aquecimento.

3.6.2. Liofilizadora, se a liofilizagéo for utilizada como método de processamento e conservagdo da pele, com ciclo validado para teor residual de
umidade tecidual, conforme POPs, localizada em ambiente classificado como ISO7.

3.6.3 Aparelho para congelamento gradual dos tecidos, se o congelamento for o método de conservagdo adotado, com processo monitorado por
meio de computador acoplado e rede de suprimento de N20 liquido para o congelamento e criopreservacao da pele.

3.6.4.1 (um) ultracongelador que atinja temperaturas inferiores ou iguais a 70°C negativos, com registro grafico continuo da temperatura, com
sistema de alarme sonoro e visual para temperaturas superiores a 60°C e suporte para falhas elétricas ou suprimento inadequado de nitrogénio liquido,
identificados para armazenamento exclusivo de tecidos néo liberados congelados ou criopreservados.

3.6.5.1 (um) ultracongelador que atinja temperaturas inferiores ou iguais a 70°C negativos, com registro grafico continuo da temperatura, com
sistema de alarme sonoro e visual para temperaturas superiores a 60°C e suporte para falhas elétricas ou suprimento inadequado de nitrogénio liquido,
identificados para armazenamento exclusivo de tecidos liberados congelados ou criopreservados.

4. OPERACIONALIZAGAO

4.1. Manual de Procedimentos: o Banco deve possuir Manual de Procedimentos, atualizado anualmente pelo responsavel técnico, que descreva
de forma detalhada a rotina de procedimentos utilizados. Deverédo estar descritos os seguintes procedimentos:

4.1.1.Triagem Clinica do Doador.
4.1.2.Histoéria Social e Clinica do Doador.

4.1.2.1.Para levantamento de informagdes que possam indicar a exclusdo da doag&o, deve-se investigar a historia social e clinica do doador em
prontuario médico, atestado de ébito, por meio da equipe médica responsavel, de entrevistas com familiares ou pessoas relacionadas ao doador, além de
outras fontes disponiveis.

4.1.2.2.A entrevista com familiares ou pessoas relacionadas ao potencial doador com o objetivo de obter o consentimento para a doacgao,
investigar presenga de antecedentes médicos e sociais que estabelegam risco de transmisséo de doencas infecto-contagiosas ou doengas malignas por
meio dos tecidos do doador e obtengdo de material para exames sorolégicos, pode ser realizada pela equipe de captagdo, pela Comissdo Intra-
Hospitalar de Transplantes ou por equipe prépria do Banco, autorizada pela CNCDO e capacitada para a fungdo. O conteudo da entrevista, perguntas e
respostas deve ser estabelecido em Protocolo Operacional Padrdao POP e documentado por meio de registro anexo aos dados do doador.

4.1.2.3.Cabe ao responsavel técnico pelo Banco ou ao diretor do Banco, com base em protocolos e experiéncia profissional, avaliar o risco de
transmiss&o de doencas infecto-contagiosas ou doengas malignas por meio dos tecidos doados, com base em antecedentes médicos, sociais,
laboratoriais, de exame fisico ou achados em autépsia de cada doador e decidir pela aceitagdo do doador ou seus tecidos para processamento e
distribuicdo, com o devido registro no prontuario.

4.1.2.4.0s limites de idade, relagdo peso/altura e drea minima disponivel para a aceitacdo da doagdo devem estar constar do POP de selegéo do
doador e comunicados a CNCDO local.

4.1.3.0s antecedentes ou achados que se seguem, quando presentes, serao justificativa para a exclusédo da doagao da pele:
4.1.3.1.Contaminagé&o por substéncia téxica nos ultimos 12 (doze) meses.
4.1.3.2.Uso de drogas injetaweis ilicitas ou sem indicagao terapéutica nos ultimos 12 (doze) meses.

4.1.3.3.0s seguintes comportamentos ou situagdes, tendo ocorrido nos 12 (doze) meses precedentes a doagéo:



4.1.3.3.1.Homens e/ou mulheres que tenham tido relagdes sexuais em troca de dinheiro ou de drogas, e os parceiros sexuais dessas pessoas.
4.1.3.3.2.Homens e/ou mulheres que tenham tido multiplos parceiros sexuais.
4.1.3.3.3 Homens que tiveram relacdes sexuais com outros homens e/ou com as parceiras sexuais destes.

4.1.3.3.4.Pessoas que tenham tido relacdes sexuais com alguém com testes positivos para HIV, hepatite B, hepatite C ou outra infeccao
transmissivel pelo sangue.

4.1.3.4.Pessoas que estiveram detidas, por mais de 24 horas, em uma instituicdo carceraria ou policial.

4.1.3.5.Pessoas que se submeteram a acupuntura, tatuagens, maquilagem definitiva e aderegos corporais, se realizados ou retocados em
intervalo inferior a 12 (doze) meses da doagéo, sem condigdes de avaliagdo quanto a esterilidade das agulhas empregadas

4.1.4.A presenga das patologias abaixo,que tenham sido diagnosticadas antes da doagéo, se relatado no prontuario ou pela familia, ou durante
necrépsia:

4.1.4.1.Neoplasias malignas com potencial de metastase.
4.1.4.2.AIDS.

4.1.4.3.Enfermidades neuroldgicas degenerativas e debilitantes.
4.1.4.Doencgas sexualmente transmissiveis.

4.1.4.5.Grandes queimaduras.

4.1.4.6.Malaria: doenga ou residéncia em area endémica nos ultimos 36 meses quando ndo houver possibilidade de comprovacé&o laboratorial da
auséncia da doenga.

4.1.4.7 .Enfermidade neurolégica degenerativa e debilitante, diagnosticada ou ndo como enfermidade de Creutzfeldt Jakob.
4.1.4.8.Doencas de etiologia desconhecida.

4.1.4.9.Ictericia de causa n&o obstrutiva no doador ou seus contactantes.

4.1.4.10.Infecgdo bacteriana sistémica ou fungica diagnosticada no curso da internagao hospitalar

4.1.5.Presenga de patologias ou terapéuticas de risco que devem ser gerenciadas e justificadas em prontuario quanto a exclusdo ou ndo do
doador:

4.1.5.1.Tratamento com hormonio de crescimento derivado de pituitaria humana.

4.1.5.2.Transplante de 6rgdos e tecidos em prazo inferior a 12 (doze) meses, exceto transplante de duramater ou cérnea, que excluem, em
definitivo, a doagé&o.

4.1.5.3.Tratamento com radioterapia ou quimioterapia, exceto para tratamento de patologias benignas (ex.: queldide e acne).
4.1.5.4.Cirurgias por causa nao definida.

4.1.5.5.Desconhecimento do resultado de cirurgia/bidpsia prévia.

4.1.5.6.Morte de causa desconhecida, sem realizagédo de necrépsia.

4.1.5.7.Pessoas com histéria de transfusdo de hemocomponentes ou hemoderivados em prazo inferior a 12 (doze) meses da doagdo e seus
parceiros sexuais nos Ultimos 12 (doze) meses exceto quando a origem do sangue e/ou hemoderivados, for controlada.

4.1.5.8.Histdria de ou convivio sexual com individuo que teve exposicéo a, ou acidentes, nos Ultimos 12 (doze) meses, com sangue suspeito ou
confirmado sorologicamente para HIV, hepatite C ou hepatite B.

4.2. Imunizagdes:

4.2.1. Deve ser avaliada a inaptidao para a doagéo, considerando o intervalo minimo para segurancga conforme o tipo de vacina e o tempo decorrido
entre a vacinagao e a data da doagéo:

4.2.1.1.Intervalo minimo de 48 horas: brucelose; célera, coqueluche; difteria, febre tiféide (injetavel), haemophilus influenzae, hepatite A, hepatite B
recombinante, leptospirose, meningite, peste, penumococo, pdlio (Salk), tétano.

4.2.1.2.Intervalo Minimo de 3 semanas: BCG, caxumba (parotidite), febre amarela, febre tiféide oral, pdlio oral (Sabin), sarampo;
4.2.1.3.Intervalo minimo de 4 semanas: rubéola; varicela; variola; influenza; anti-rabica profilatica, soro anti-tétano.

4.2.1.4.Intervalo minimo de um ano: anti-rabica apds exposigdo animal; Hepatite B (derivada de plasma), Imunoterapia passiva, vacinas em fase
experimental.

4.3. Exame Fisico do Doador:

4.3.1. A presenga de um ou mais achados abaixo deve merecer investigagdo complementar apurada e na auséncia de dados objetivos
complementares de entrevista ou autépsia, que esclaregam origem ou duragado, s&do excludentes para a doagao:

4.3.2. Lesdes de pele ou mucosas, inclusive orais, perianais e perigenitais com caracteristicas que sugiram doengas malignas ou sexualmente
transmissiveis.

4.3. 3. Tatuagens, sinais de uso de aderecos corporais, maquilagem definitiva.
4.3.4. Cicatrizes ou incisbes cirurgicas anteriores ao evento e da retirada de tecidos e érgéos.

4.3.5. Lesdes puntiformes causadas por agulhas sugestivas de uso de drogas injetaweis ilicitas.



4.3.6. ictericia.

4.3.7. Hepatomegalia.

4.3.8. Linfadenopatia difusa.

4.3.9. Lesdes cutaneas violaceas sugestivas de sarcoma de Kaposi.
4.4. Triagem Sorolégica do Doador:

4.4.1. E obrigatéria a realizagdo de exames laboratoriais em todas as doagdes, para identificagdo das seguintes doengas transmissiveis pelo
sangue, seguindo os algoritmos para triagem de doadores de sangue:

4.4.1.1.hepatite B (HbsAg e anti-HBc total).
4.4.1.2.hepatite C (anti-HCV).

4.4.1.3.HIV-1 e HIV-2 (anti-HIV 1 e 2).

4.4.1.4.doenga de Chagas (anti-T. cruzi).

4.4.1.5.sifilis (um teste treponémico ou n&o treponémico).
4.4.1.6.HTLV I e HTLV Il (anti-HTLV I e II).

4.4.1.7 toxoplasmose (anti-Toxoplasma IgG e IgM).
4.4.1.8.citomegalovirus (anti-CMV IgG e IgM).

4.4.2. Os exames devem ser feitos em amostra de sangue colhida entre 72 (setenta e duas) horas antes da parada da circulagdo sanguinea e até
12 horas apds a parada da circulagdo, se mantida a temperatura ambiente, ou até 24 (vinte e quatro) horas apds a parada da circulagdo sanguinea se o
cadaver for refrigerado a 4°C + 2°C.

4.4.3. Quando o doador tiver sido transfundido com coldides sintéticos ou derivados de sangue dentro das 48 horas precedentes a coleta da
amostra, e transfundido com cristaldides na hora imedia- tamente antes da coleta da amostra, deve ser utilizado algoritmo para estabelecer que ndo
houve diluigdo do plasma suficiente para alterar os resultados das provas (Formulario Il - Anexo IV a este Regulamento).

4.4.4. Os exames devem ser realizados empregando-se conjuntos diagnosticos (kits) registrados na ANVISA e validados para testes em doadores
em morte encefalica (circulagdo sanguinea mantida) ou cadavéricos (em parada cardiaca).

4.4.5. Os tecidos ndo podem ser liberados para uso antes da obtengéo de resultados finais dos testes acima.

4.4.6. No doador cadaver, quando os testes das provas de pesquisa para HIV e HCV tiverem resultado negativo, deve-se realizar teste
complementar do tipo molecular (ex: NAT, PCR, etc.) para a detecgdo de RNA do HIV e do HCV.

4.4.7. Em doadores \Vivos, o teste sorolégico para hepatite B, hepatite C e HIV1 e HIV2 devem ser repetidos apds 6 (seis) meses. Os tecidos nao
podem ser liberados para uso antes da obtencao de resultados negativos dos testes acima.

4.4.8. Resultado positivo para qualquer um dos testes acima excluem a doacéo, exceto a pesquisa de anti-CMV (IgG) e anti- toxoplasmose (IgG)
que, quando reagentes, devem ser informados ao profissional transplantador que decidira quanto ao risco de utilizagdo dos tecidos no receptor.

4.4.9. Uma aliquota da amostra de soro ou plasma do doador, utilizada para a realizagdo dos testes de triagem deve ser armazenada, pelo
laboratdrio ou pelo Banco de Tecidos, em congelador em temperatura igual ou inferior a 20°C negativos, por no minimo 20 (vinte) anos.

4.4.10. Nao é necessaria a realizagdo de triagem clinica social ou sorolégica para doadores de tecidos armazenados no Banco, exclusivamente
para uso autdlogo, desde que armazenados separadamente, nos termos deste Anexo, exceto quando existir o potencial, previsto em POP para a
distribuicdo dos tecidos para transplante alégeno quando da inviabilidade da realizagdo do transplante autégeno.

4.5. Retirada dos Tecidos:

4.5.1.A retirada deve ser realizada pela prépria equipe de retirada do BP ou por outra equipe de retirada de tecidos, com treinamento comprovado,
e a retirada, autorizada pela Coordenagé@o do SNT. A equipe deve atuar sob a coordenagéo do responsavel técnico do BP e a aceitagéo desses tecidos
para processamento € de responsabilidade do Banco.

4.5.2.A retirada da pele pode ser realizada até 12 (doze) horas ap6s a interrupgao da circulagdo sanguinea se o cadaver é mantido em temperatura
ambiente. O prazo maximo para a retirada pode ser prolongado para até 24 (vinte e quatro) horas pés-parada da circulagdo, se o cadaver for colocado em
refrigeragéo (2 +/-4 °C) dentro do intervalo de 6 (seis) horas apds a interrupgéo da circulagdo sanguinea.

4.5.3.A retirada deve ser realizada em sala com caracte- risticas de sala cirirgica que permita a utilizagcao de técnica de assepsia e antissepsia
pertinentes a um ato cirdrgico.

4.5.4.A retirada do tecido cuténeo deve se realizada com os profissionais devidamente paramentados para ato operatorio, utilizando derméatomo,
instrumental cirdrgico e insumos estéreis.

4.5.5.Deve ser evitada a retirada do tecido cutaneo da face, pescogo, antebragos e, em doadores do sexo feminino, da face anterior das pernas.

4.5.6.Apos a antissepsia das areas doadoras conforme POP do Banco e antes da imerséo dos tecidos em solugdes contendo antibiéticos, devem
ser colhidas amostras para exames microbiolégicos para a detecgdo de bactérias aerdbicas, anaerdbicas e fungos.

4.6. Embalagem Pds-Retirada:

4.6.1. A pele deve ser acondicionada imediatamente em embalagem dupla, impermedawel, que ndo oferega risco de citotoxicidade ou liberagédo de
pirogénicos para o produto, hermeticamente fechada uma a uma, sendo que a primaria pode conter a solugéo estéril de transporte. As embalagens
primaria e secundaria devem ser estéreis e resistir as temperaturas as quais serdao submetidas.

4.6.2.Cada unidade embalada deve estar identificada com etiqueta irretocavel contendo o nimero de identificagdo conferido ao doador, Unico, e
emitido pelo BP, e a identificagao do tecido.



4.7. Transporte dos Tecidos até o BP:
4.7.1.0 transporte dos tecidos deve ser realizado de acordo com critérios definidos em POP pelo BP.
4.7.2.0s tecidos devem ser transportados em recipientes térmicos exclusivos para esta finalidade, identificados com nome e endereco do BP.

4.7.3.0s recipientes térmicos devem estar validados para garantir temperaturas de 4° C+/-2° C positivos até 24 horas apds a previsdo de chegada
ao BP. O Banco deve apresentar registros de validagdo de cada recipiente utilizado no transporte.

4.8. Recepgao da Pele:
4.8.1.Deve ser realizada conferéncia da documentacéo e das condigdes de embalagem do tecido transportado.

4.8.2.Devera ser realizado registro de entrada do tecido cutédneo no Registro de Entrada de Doadores, com identificagédo Unica e exclusiva, que
permita a rastreabilidade do doador.

4.8.3.0s tecidos podem ser armazenados na sala de recepgdo por no maximo 72 (setenta e duas) horas, se previsto em protocolo, em
refrigeradores mantendo temperatura de 4°C + 2°C, adequados e exclusivos para o armazenamento de tecidos, até sua transferéncia para a sala de
processamento ou para a sala de armazenamento onde devem ser armazenados em equipamentos identificados para guarda de tecidos néo liberados.

4.9. Processamento:

4.9.1.0s métodos utilizados pelo BP para o processamento da pele e seus derivados devem estar baseados em experiéncia nacional ou
internacional documentada em literatura e descritos em POP.

4.9.2.Novos métodos de processamento devem ter sua eficacia devidamente comprovada in vitro e in vivo no sentido de conferir aos materiais as
caracteristicas desejadas para a sua utilizag&o.

4.9.3.Todas as etapas de processamento que enwlvam a manipulacdo dos tecidos e seus derivados propriamente ditos devem ocorrer dentro da
area fisica privativa do BP (ou de Multitecidos), exceto a esterilizagdo terminal por radiagdo ionizante ja em sua embalagem final de distribuicdo, que
podera ser realizada em instalagdes independentes, autorizadas pela ANVISA e credenciadas pelo SNT para esta atividade.

4.9.4.Nao é permitido o processamento simultaneo de tecidos de mais de um doador na mesma sala de processamento.

4.9.5.Ndo é permitido o processamento simultdneo de diferentes tipos de tecido de um mesmo doador em um mesmo ambiente de
processamento.

4.9.6.As unidades de tecido produzidas devem ser identificadas de forma a garantir sua rastreabilidade .

4.9.7.0 processamento deve ser realizado em ambiente controlado e classificado conforme itens acima descritos. Durante todo o processamento,
os tecidos devem estar expostos, exclusivamente, a ambiente ISO classe 5 e manipulados com técnica estéril. A paramentagéo estéril do operador pode
ser realizada na sala de processamento ou em sua antecamara.

4.9.8.Todas as etapas e lotes de insumos utilizados no processamento devem ser registrados em formuldrios identificados e anexados a
documentagao do doador.

4.9.9.Todos os materiais e insumos utilizados e que mantém contato com os tecidos, devem ser estéreis, apirogénicos, atdxicos, devendo ser
registrados a respectiva origem e o numero de lote.

4.9.10.0 processo de liofilizagdo deve ser realizado em ambiente minimamente classificado como ISO7.
4.10. Controle Microbioldgico dos Tecidos:

4.10.1.0 BP deve possuir protocolos e registros de controle microbiolégico dos tecidos que permitam garantir sua qualidade no momento da sua
liberagéo.

4.10.2.0s controles microbiolégicos devem ser realizados, no minimo, em amostras (fragmentos, esfregacos ou lavados) coletadas no momento
da retirada da pele apés degermacdo da area doadora conforme POP, mas antes da exposicdo a solugdes de transporte contendo agentes
antimicrobianos e, quando de sua ultima manipulagédo, no momento da embalagem final pré-distribuigao.

4.10.3.0s exames microbiolégicos devem investigar e qualificar a presenga de micrébios aerébicos, anaerdbicos e fungicos.

4.10.4.0s resultados dos exames microbiolégicos devem ser analisados pelo responsawel técnico do Banco, que avaliard se o microorganismo
possui patogenicidade que inviabilize seu processamento, a sua liberagéo imediata para uso terapéutico, a necessidade da realizagéo de esterilizagdo
complementar ou o descarte do tecido.

4.10.5.0 processo de liofilizagdo de produtos cutdneos e seus derivados, mesmo que conduzido em ambiente classificado ISO 5, dewe ser
seguido da comprovagdo da esterilidade dos tecidos ou deve ser realizado processo de esterilizagdo terminal complementar, com comprovagdo da
esterilidade dos tecidos, previamente a distribui¢ao.

4.11. Esterilizagdo Complementar:

4.11.1.0s BPs tém a opg¢do de langar m&o de técnicas de esterilizagdo complementar, pré ou pés-embalagem final de distribuigdo, por meios
fisicos ou quimicos, descritos em POPs e baseados em experiéncia nacional e internacional, documentada na literatura.

4.11.2.0 processo de esterilizacdo complementar deve ser documentado e ter sua eficiéncia comprovada por indicadores e testes microbioldgicos
pés-esterilizagao.

4.11.3.0s tecidos provenientes de doadores com sorologia positiva descrita acima, com espécies radiorresistentes e contaminagdes exageradas
com agentes patogénicos, devem ser desprezados.

4.11.4.A dose de radioesterilizagdo, quando realizada, deve ser certificada pelo centro irradiador, para a proposta de esterilizagdo SAL 10-6 (norma
ISO 11.137 - 2006). Durante a irradiagéo, os tecidos devem manter a temperatura de armazenagem.

4.11.5.0 transporte para a realizagdo da radioesterilizagdo é de responsabilidade do Banco e devwe seguir as mesmas exigéncias de
acondicionamento descritas.

4.12. Embalagem P6s - Processamento:



4.12.1.N&o é permitida a embalagem de tecidos provenientes de mais de um doador em uma mesma embalagem.
4.12.2.Nao é permitida a embalagem de diferentes tecidos de um mesmo doador em uma mesma embalagem.

4.12.3.A embalagem dewe ser realizada dentro do espago privativo do BP ou de Multitecidos, em ambiente controlado e classificado como ISO
classe 5.

4.12.4.0s procedimentos devem ser documentados e as embalagens das unidades dos tecidos produzidos devem ser rotuladas de maneira a
permitir sua identificagdo e rastreabilidade. Esta identificagdo deve ser anexada a documentagao do doador.

4.12.5.As pecgas devem ser acondicionadas em embalagens duplas e estéreis (ambas de plastico ou primaria de vidro e secundaria de plastico),
que assegurem a integridade e a esterilidade de seu conteudo, e que ndo oferegcam risco de liberagdo de substancias ci- totéxicas ou pirogénicas do
material da embalagem para o produto.

4.12.6.As unidades para distribuicdo devem portar rétulo que mantenha sua integridade durante o processo de armazenamento e distribui¢ao,
contendo obrigatoriamente as seguintes informagdes:

4.12.6.1.Nome e endereco e telefone de contato do BP.

4.12.6.2.Cédigo alfanumérico, Unico, de identificagdo da unidade de tecido.
4.12.6.3.Tipo de tecido (ex. pele, derme acelular etc.).

4.12.6.4.Tipo de processamento (ex.: 98% glicerol, criopreservado, liofilizado etc.).
4.12.6.5.Medida - area em cm2.

4.12.6.6.Apresentagcdo em laminas, etc.

4.12.6.7.Data de validade dia, més e ano.

4.12.6.8.Condigdes de armazenamento (ex.: temperatura).

4.12.6.9.Possiveis residuos de produtos utilizados no processamento e que possam desencadear reacdes adversas (ex:. antibiéticos etc);
4.12.6.10.Informagdes sobre tipo de esterilizagdo complementar realizada.
4.12.6.11.Produto liberado para uso em humanos.

4.12.7.As unidades de distribuicdo para finalidade de pesquisa ou ensino deverao portar rétulo adicional designando que os tecidos estardo sendo
liberados para uso com esta finalidade.

4.13. Armazenamento:
4.13.1.A forma de armazenamento deve ser definida em POPs baseados em experiéncia nacional ou internacional descrita na literatura.

4.13.2.0s tecidos autdlogos que porventura forem processados e armazenados pelo Banco deverdo passar pelo mesmo processo dos demais
tecidos para permitir o armazenamento simultaneo.

4.13.3.0 tecido autdlogo que ndo passar por triagem clinica e sorolégica somente podera ser armazenado em congeladores exclusivos para esta
finalidade, com individualizacao das prateleiras por doador, de forma a garantir que ndo haja risco de contaminagdo cruzada entre os tecidos.

4.13.4.0s tecidos refrigerados, em quarentena ou processados, e ndo liberados para distribuigdo, devem ser armazenados em refrigerador,
identificado como TECIDOS NAO LIBERADOS.

4.13.5.0s tecidos congelados, com ou sem criopreservantes, em quarentena ou processados, e nao liberados para distribuigdo, devem ser
armazenados em ultracongelador, identificado como TECIDOS NAO LIBERADOS.

4.13.6.0s tecidos liberados para uso podem ser armazenados em refrigeradores a temperaturas entre 2-6 °C identificados como TECIDOS
LIBERADOS.

4.13.7.0s tecidos liberados para uso também podem ser armazenados em ultracongeladores identificados como TECIDOS LIBERADOS.

4.13.8.0 Banco deve dispor de sistema de registro da localizagéo dos tecidos, identificados conforme o descrito nos itens acima, que permita a
localizagao, de forma &gil, dos tecidos dentro dos ultracongeladores e dos refrigeradores.

4.13.9.A pele e seus derivados, conforme processamento e temperatura de armazenamento, possuem tempo maximo de validade para
distribuicdo. Uma vez findo o prazo de validade, todas as unidades de tecidos remanescentes devem ser descartadas segundo legislagéo vigente.

4.13.10.0 descarte deve ser registrado no prontuario do doador, procedimento esse que deve constar nos relatérios mensais encaminhados a
CNCDO e a VISA local, que deverdo consolida-los e enviar trimestralmente os resultados a CGSNT.

4.14. Tempo de armazenamento dos tecidos:
4.14.1.Tecidos refrigerados, mantidos em solug&o nutriente ou fisiolédgica, podem ser armazenados por um periodo maximo de 14 (quatorze) dias.
4.14.2.Tecidos refrigerados, processados em glicerol >75%, podem ser armazenados por um periodo maximo de 2 (dois) anos.

4.14.3.Tecidos congelados ou criopreservados a temperatura maxima de 70° C negativos podem ser armazenados por um periodo maximo de 5
(cinco anos).

4.14.4.Tecidos liofilizados, embalados a vacuo, mantidos em temperatura ambiente ou refrigerados, podem ser armazenados por um periodo
maximo de 5 (cinco) anos.

4.14.4.1.Caso a existéncia do vacuo nédo possa ser assegurada, este periodo deve ser reduzido para 2 (dois) anos.
5. Disponibilizagao:



5.1. A pele e seus derivados seréo distribuidos para transplante somente com solicitagdo documentada do profissional transplantador, autorizado
pela Coordenacdo do SNT, que contenha informagdes sobre o receptor (hnome completo, sexo, nome da mée, endereco, data do nascimento, CPF),
informagdes sobre o profissional transplantador (nome completo, especialidade, endereco e telefone de contato), caracteristicas e quantidade de tecido,
indicacao terapéutica e procedimento a ser realizado, local onde sera realizado o procedimento e data prevista).

5.2. A pele e seus derivados serdo distribuidos para pesquisa somente com solicitagdo documentada do pesquisador, que contenha seus dados
(nome completo, RG, endereco e telefone, vinculo académico ou profissional), local onde sera realizado o projeto, caracteristicas e quantidade dos
tecidos solicitados, data prevista para a utilizacdo dos tecidos, copia do parecer favoravel do Comité de Etica e Pesquisa (CEP) da instituicio e
declaragédo do Pesquisador Responsavel reconhecendo a impossibilidade do uso destes fora do contexto explicitado no projeto de pesquisa aprovado
pelo CEP.

5.3. A distribuicdo das unidades de tecidos, com sua identificacdo, deve constar no Registro de Distribuicdo de Tecidos para Transplante ou no
Registro de Distribuigdo de Tecidos para Pesquisa e deve constar no relatério mensal enviado a CNCDO/SNT.

5.4. A pele e seus derivados distribuidos devem ser acompanhados de instrugées técnicas por escrito para seu armazenamento e utilizagdo, com
informagdes que complementem as contidas no rétulo da unidade e que sejam consideradas importantes pelo BP, tais como:

5.4.1. Alerta para o fato de que a(s) unidade(s) de tecido enviada(s) devem ser utilizadas em apenas um receptor, em um Unico procedimento, ou
unicamente no projeto de pesquisa para o qual o material foi solicitado.

5.4.2. Informagdes de como o tecido deve ser armazenado e/ou manipulado antes da sua utilizagao.
5.4.3. Instrugdes especiais sobre sua utilizag&o.
5.4.4. Informagdes sobre os possiveis riscos biolégicos presentes no material (por exemplo: contaminantes e contato com alérgenos).

5.4.5. Informagdes sobre a necessidade do descarte de acordo com legislagdo vigente para gerenciamento de residuos de senigos de saude,
caso o tecido enviado ndo seja transplantado total ou parcialmente, ou utilizado total ou parcialmente no projeto de pesquisa ou ensino para o qual foi
solicitado. Deve ser enviado ao Banco um relatério comunicando o fato, acompanhado de justificativa.

5.4.6. Alerta para a obrigatoriedade de informar o BP e a CNCDO/SNT sobre a ocorréncia de reagdes adversas apos transplante.
5.4.7. Os tecidos distribuidos e eventualmente dewolvidos ao Banco ndo poderdo ser novamente armazenados, devendo ser descartados.
6. Acondicionamento e transporte dos tecidos do BP até o transplantador ou pesquisador que os utilizara:

6.1. O BP fica responsavel por acondicionar os tecidos em recipientes térmicos que assegurem o transito dos materiais em temperaturas
adequadas por um periodo de 24 horas além do tempo estimado para a chegada do material até o local de destino.

6.2. O transporte até o local de utilizagdo e armazenamento adequado até o seu uso deve ser realizado de maneira a assegurar sua integridade e
qualidade, sendo de responsabilidade do profissional transplantador ou pesquisador.

7. Controle de Qualidade:

7.1.0 BP deve desenwlver um programa de controle de qualidade dos tecidos que inclua, entre outros dados, um manual de qualidade, critérios
de aceitacdo ou exclusdo de doadores de tecidos especificos, registros completos desde a entrevista até a distribuicdo dos tecidos, manuais de
procedimentos, propostas de monitoracdo ambiental, das temperaturas de ultracongeladores e refrigeradores, da manutengdo de equipamentos, dos
insumos utilizados, registros de efeitos adversos, critérios de recolhimento, descarte de materiais impréprios para uso, registros de ndo-conformidades e
instrucbes acerca de procedimentos corretivos, e deve monitorar a presenca de patégenos nos tecidos processados e embalados previamente a sua
liberagéo para uso.

7.2.Todo tecido em estoque, liberado para transplante, liberado para utilizagdo em pesquisa e descartado deve ter registro l6gico que possibilite
seu rastreamento a qualquer momento.

7.3.Deve existir sistema de notificacdo a CNCDO/SNT para a ocorréncia de efeitos adversos pos transplante.
8. Descarte de Residuos:

8.1.0s residuos de processamento e os tecidos com prazo de validade vencido ou impréprios para uso por exames laboratoriais devem ser
descartados de acordo com a legislagéo vigente para descarte de residuos de senvigos de saude.

8.2.0 BP dever ter um Plano de Gerenciamento de Residuos de Senigos de Saude o PGRSS, de acordo com a legislagéo vigente.
9. Registros:

9.1.Prontuario do Doador: o BP deve manter disponiveis, na forma de Prontuario do Doador, todos os registros de dados de identificagdo e
técnicos do doador, dos tecidos e do receptor por um periodo minimo de 20 (vinte) anos, garantindo assim sua rastreabilidade, com arquivos dos
registros relativos a:

9.1.1 Dados do(a) doador(a).

9.1.2.Ficha de consentimento liwe e esclarecido assinado pelo(a) doador(a) ou seu responsavel legal;
9.1.3.Dados da retirada dos tecidos e transporte dos tecidos ao Banco

9.1.4.Registros do processamento, incluindo a identificagdo numérica ou alfanumérica dos lotes e itens gerados.
9.1.5.Resultados de testes laboratoriais referentes ao doador e a microbiologia dos tecidos.

9.1.6.Dados do armazenamento.

9.1.7.Motivo e data de descarte de tecidos pré-distribuicdo, quando houver.

9.2.Dados da distribuig&o para transplante clinico ou pesquisa, incluindo:

9.2.1.Data(s) da distribui¢ao.

9.2.2.Nome completo do receptor e identificagdo do(s) lote(s) / itens a ele enviados.



9.2.3.Nome completo do médico transplantador responsawel.

9.2.4.Local e data do transplante.

9.2.5.Indicagc&o médica para utilizag&o e procedimento realizado.

9.2.6.Nome completo do pesquisador (quando aplicavel).

9.2.7.Local e data da utilizagdo em pesquisa (quando aplicavel).

9.2.8.Cépia do Projeto e de sua aprovagéo em Comité de Etica e na Pesquisa (quando aplicavel).
9.2.9.Data e motivo do descarte do lote/itens de tecidos, quando couber.

9.3.0s dados podem ser mantidos por meio da informatica ou microfilmagem e armazenados com coépias de seguranga, em sistemas com
protecdo contra fraudes ou alteragdes de dados e garantia de inviolabilidade.

9.4.Livro de registro de entrada de tecidos:

9.4.1.Deve hawer livro de Registro de Entrada de Doadores, com abertura e encerramento registrados na Vigilancia Sanitaria local do Estado ou do
Distrito Federal, contendo, no minimo:

9.4.1.1.1dentificagdo do doador (nome completo, sexo, idade e RG).

9.4.1.2.A identificagdo numérica ou alfanumérica do doador, conferida pelo Banco
9.4.1.3.Data da retirada.

9.4.1.4.Instituicao local onde foi feita a retirada.

9.5.Livro de registro de saida de tecidos para transplantes clinicos:

9.5.1.Dewe haver livro de registro de saida para transplantes clinicos contendo:
9.5.1.1.Data da distribui¢ao.

9.5.1.1.1.ldentificagéo numérica ou alfanumérica da unidade de tecido distribuido.
9.5.1.1.2.Identificagédo do receptor (nome completo, sexo, idade e RG).
9.5.1.1.3.Nome do profissional transplantador.

9.5.1.1.4.Instituicdo onde sera realizado o transplante.

9.5.1.1.5.Indicagdo terapéutica e procedimento a ser realizado.

9.5.1.1.6.Data prevista para utilizagao do tecido.

9.5.1.1.7.Descarte do tecido e justificativa.

9.6.Livro de registro de saida de tecidos para pesquisa ou ensino:

9.6.1.Dewve haver liro de registro de distribuicdo para pesquisa e ensino, contendo:
9.6.1.1.Data da distribui¢ao.

9.6.1.2.1dentificagdo numérica ou alfanumérica da(s) unidade (s) de tecido distribuido;
9.6.1.3.Nome do pesquisador responsavel.

9.6.1.4.Instituicdo onde sera realizada a pesquisa ou projeto de ensino.
9.6.1.5.Nome do Projeto.

9.6.1.6.Data prevista para utilizagéo do tecido.

9.6.1.7.Descarte do tecido e justificativa.

9.7.A comunicagdo do descarte dos tecidos distribuidos para transplante clinico ou para pesquisa deve ser registrada nos respectivos prontuarios
do doador, juntamente com a sua justificativa.

9.8.A comunicagao de efeitos colaterais indesejaveis com o uso dos transplantes deve ser registrada no prontuario do doador, juntamente com as
medidas tomadas e notificadas as autoridades competentes.

9.9.0 BP dewve manter registros dos processos de controle e garantia de qualidade dos procedimentos, equipamentos, reagentes e correlatos e
controle de qualidade dos ambientes.

9.10.Todas as etapas e insumos utilizados no processamento devem ser registrados em formularios identificados e anexados a documentacao do
doador.

9.11.Todos os registros do BP devem ser de carater confidencial, respeitando o sigilo da identidade do doador e do receptor.

ANEXO 8 DO ANEXO |
DOS BANCOS DE SANGUE DE CORDAO UMBILICAL E PLACENTARIO (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 16)

DOS BANCOS DE SANGUE DE CORDAO UMBILICAL E PLACENTARIO

Banco de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario (BSCUP) é o senigo destinado a coletar, transportar, processar, armazenar, registrar e
disponibilizar células progenitoras hematopoéticas de sangue de corddo umbilical e placentario para a realizacdo de transplante alogénico nao-



aparentado.

Para o seu funcionamento, o BSCUP dewe estar formalmente vinculado a um senigo de transplante de células progenitoras hematopoéticas, ou a
um senico de hemoterapia, ou a ambos os senigos e autorizados pelo SNT, respeitando os preceitos da Rede BrasilCord.

1. NORMAS GERAIS PARA FUNCIONAMENTO
1.1. O BSCUP deve atender as exigéncias legais deste Regulamento Técnico para a sua autorizag&o, instalagéo e credenciamento.
1.2. O BSCUP dewe apresentar licenca emitida pelo Orgéo de Vigilancia Sanitaria competente.

1.3. A licenga de que trata o item anterior é valida pelo periodo de 1 (um) ano, a contar da data de sua emissdo, podendo ser invalidada, a
qualquer momento, em caso de descumprimento das normas estabelecidas por este Regulamento, assegurados o contraditério e a defesa do titular da
licenga.

1.4. No prazo de 1 (um) ano, a contar do inicio do seu funcionamento, o BSCUP dewve implantar um sistema de garantia da qualidade validado,
nacional ou internacionalmente, e comprovar formalmente que esta em processo de certificagdo.

1.5. Competéncias
1.5.1. Aos BSCUP para uso alogénico ndo-aparentado s&o atribuidas as seguintes competéncias:

1.5.2. Receber células progenitoras hematopoéticas de sangue de corddo umbilical e placentario obtidas pelas equipes de coleta, sob a
orientagdo e responsabilidade técnica do BSCUP;

1.5.3. Avaliar e processar células progenitoras hematopoéticas de sangue de corddo umbilical e placentario para utilizagdo em transplantes
alogénicos nao-aparentados;

1.5.4. Providenciar a realizagdo dos exames laboratoriais necessarios a identificagdo de possiwveis contra-indicagdes a seu emprego;

1.5.5. Garantir a qualidade e a conservagao das células progenitoras hematopoéticas de sangue de corddo umbilical e placentario que estejam
sob a sua responsabilidade;

1.5.6. Disponibilizar as unidades de células progenitoras hematopoéticas de sangue de corddo umbilical e placentario, para distribuigdo conforme
a legislagéao vigente;

1.5.7. Fornecer a equipe médica responsavel pela realizagdo do transplante todas as informacdes necessarias a respeito da unidade a ser
utilizada, cabendo ao médico do paciente a responsabilidade pela sua utilizagao;

1.5.8. Manter arquivo préprio com dados sobre: a mée e o recém-nascido, os respectivos documentos de autorizagdo de doagéo, as unidades
doadas, as unidades processadas, as unidades armazenadas, as unidades descartadas e o motivo do descarte, as unidades fornecidas para
transplante, os receptores e sua ewlugéo apds o transplante; e

1.5.9. Envar, preferencialmente por meio eletronico, um relatério mensal com os dados de produgdo do BSCUP ao Sistema Nacional de
Transplantes informando:

1.5.9.1. ndmero de unidades coletadas;

1.5.9.2. nimero de unidades processadas;

1.5.9.3. numero de unidades armazenadas;

1.5.9.4. nimero de unidades descartadas e o(s) motivo(s) do descarte, e

1.5.9.5. nimero de unidades fornecidas para transplante.

1.2. Normas Especificas:

1.2. Normas Especificas:

1.2.1. Regulamento Interno: O banco de sangue de corddo umbilical e placentario - BSCUP - dewe instituir um regulamento do qual constem:
1.2.1.1. Constituicdo do BSCUP;

1.2.1.2. Finalidade;

1.2.1.3. Subordinagéo técnico-cientifica;

1.2.1.4. Subordinagdo administrativa;

1.2.1.5. Organograma geral; e

1.2.1.6. Qualificagéo e atribuicdes do responsavel técnico e dos profissionais das equipes enwolvidas nos procedimentos.

1.2.2. Manual Técnico Operacional: O banco de sangue de corddo umbilical e placentario (BSCUP) deve possuir manual técnico operacional,
definindo com detalhes todos os procedimentos de coleta, transporte, processamento de células, armazenamento, liberagcéo, descarte e registros. Este
manual deve conter ainda:

1.2.2.1. Indicagéo do responsavel técnico para cada procedimento.

1.2.2.2. As condutas frente as ndo-conformidades.

1.2.2.3. As normas de biosseguranca.

1.2.2.4. Previséo de revisdo anual, assinado e datado pelo responsavel técnico.
1.2.2.5. Disponibilidade para consulta permanente, e

1.2.2.6. A estrutura administrativa e técnico-cientifica.



1.2.3. O BSCUP dewe ter estrutura administrativa e técnico-cientifica claramente definida em seu regimento interno, indicando qualificagéo, as
obrigagdes e as responsabilidades de cada profissional da equipe.

1.2.4. Deve estar disponivel uma relagdo nominal, acompanhada da correspondente assinatura de todo o pessoal técnico-cientifico e
administrativo, indicando as respectivas fungdes e responsabilidades.

1.2.5.A manutengéo e a atualizagdo da relagdo citada no item b é atribuida ao responsawel técnico e seu contetido deve ser do conhecimento de
todo o pessoal do BSCUP, e

1.2.6.A responsabilidade técnica pelo BSCUP dewe ficar a cargo de um médico especialista em hematologia ou hemoterapia, ou a profissional
médico, qualificado por érgdo competente devidamente reconhecido para este fim.

2. INSTALACOES FISICAS

2.1. Como o BSCUP deve estar vinculado ou associado a um senico de hemoterapia ou de transplante de células progenitoras hematopoéticas,
pode utilizar a infra-estrutura geral deste senigo, como lavanderia, rouparia, limpeza e esterilizagdo de materiais, farmacia e outros.

2.2. O BSCUP, especificamente, deve contar, no minimo, com as seguintes instalagdes:
2.2.1.Local de coleta: se destinara a coleta deve ser realizada em hospital ou maternidade com licenca sanitaria.

2.2.2.Area de processamento: deve ser destinada ao processamento e criopreservagéo celular. Esta area deve permitir a manipulagéo de células
em condigdes estéreis.

2.2.3.Area de Armazenamento: deve ser especifica destinada ao armazenamento de tecidos criopreservados.

2.3.4.Se for utilizado congelador mecéanico com temperatura igual ou inferior a 135°C negativos, a area de armazenamento deve contar com sensor
de temperatura ambiental com alarme.

2.3.5.Se o armazenamento das células for em tanques de nitrogénio, ou se houver um sistema de seguranga para congelador mecanico com
temperatura igual ou inferior a 135 °C negativos, a area de armazenamento deve contar também com:

2.3.5.1.Visualizagao externa do seu interior;

2.3.5.2.Sistema exclusivo de exaustdo externa, ou janela, que permita o intercambio de ar entre a area de armazenamento e o ambiente externo
do prédio;

2.3.5.3.Sensor do nivel de oxigénio ambiental com alarmes interno e externo;

2.3.5.4.Alarmes interno e externo que alertem para possiveis falhas no suprimento de nitrogénio liquido e ou do equipamento de armazenamento, e
2.3.5.5.Secretaria - deve ser destinada aos trabalhos de secretaria e arquivamento de documentos.

3. EQUIPAMENTOS E MATERIAIS

3.1. O BSCUP dewe contar, no minimo, com os seguintes equipamentos e materiais:

3.1.1.Balanga eletrdnica;

3.1.2.Contador de células;

3.1.3.Cémara de fluxo laminar, de uso obrigatério em area de processamento;

3.1.4.Incubadora com atmosfera de CO2;

3.1.5.Seladora, manual ou automatica, de tubos de bolsas;

3.1.6.Computador acoplado a uma impressora de etiqueta de cédigo de barras e a uma leitora 6ptica de cédigo de barras;
3.1.7.Microscépio 6ptico comum;

3.1.8.Geladeira apropriada para armazenamento de hemocomponentes;
3.1.9.Congelador com temperatura de 80 °C negativos;

3.1.10.Congelador com temperatura igual ou inferior a 135 °C negativos ou reservatério de nitrogénio liquido adequado e exclusivo para o
armazenamento de células de sangue de cordao umbilical e placentario;

3.1.11.Sensor para monitoramento da concentragdo de oxigénio (O2) no ambiente;

3.1.12.Contéiner apropriado e especifico, identificado, para envio de material criopreservado para o senigo de transplante;
3.1.13.Equipamento de criopreservagédo que permita taxa programada de resfriamento, e

3.1.14.Estojo para a protecado de bolsas plasticas no armazenamento em temperatura igual ou inferior a 135 °C negativos.
3.1.15.Extrator de plasma (obrigatério em BSCUP que faga reducdo de volume - plasma/eritrécito); e

3.1.16.Centrifuga refrigerada (obrigatorio em BSCUP que faga reducdo de wolume - plasma/eritrdcito).

3.2. E altamente recomendavel a utilizag&o de bioarquivo.

4. DOAGAO

4.1. A doacéo de sangue de corddo umbilical e placentario deve respeitar a Resolugdo CFM n°® 1.544/99 ou a que vier a substitui-la, dentro dos
demais preceitos legais.

4.1.2.A doagédo de sangue de corddo umbilical e placentario deve garantir:



4.1.2.1.0 sigilo - toda informag&o relativa a doadores e receptores dewve ser coletada, tratada e custodiada no mais estrito sigilo. Ndo pode ser
facilitada, nem diwlgada, informagdo que permita a identificagcdo do doador ou do receptor. Da mesma forma, o receptor ndo pode conhecer a identidade
do doador, nem o doador do receptor. Fica assegurado as autoridades, de vigilancia sanitaria e do Sistema Nacional de Sangue, o acesso aos registros
para fins de inspegéo e investigagao;

4.1.2.2.a publicidade - as campanhas publicitarias para a doagéo de sangue de corddo umbilical e placentario devem ter carater geral, ressaltando
os aspectos de ser um ato voluntario, altruista e desinteressado, sendo, proibida a publicidade para a doagdo em beneficio de uma determinada pessoa
fisica ou juridica;

4.1.2.3.a gratuidade - o doador e seu(s) responsawel(eis) legal(ais) ndo pode(m) receber nenhuma remuneragdo ou qualquer outro tipo de
compensagao material ou financeira pelo ato da doagéo;

4.1.2.4.0 consentimento liwe, esclarecido, consciente e desinteressado dewve ser obtido antes da coleta, por escrito e assinado pelo(s)
responsavel(eis) legal(ais) e pelo médico; quando o(s) responsawel(eis) legal(ais) for(em) analfabeto(s), o documento deve ter a aposicdo de digital
deste(s) e ser assinado por duas testemunhas;

4.1.2.4.1.0 consentimento livre e esclarecido ndo pode ser obtido de pessoas com deficiéncias psiquicas, enfermidade mental ou qualquer outra
causa ou motivo que possa comprometer a garantia dos principios bioéticos de autonomia, beneficéncia, ndo-maleficéncia e igualdade.

4.1.2.4.2.0 consentimento livre e esclarecido deve ser redigido em linguagem clara e compreensivel para o leigo e deve conter, pelo menos:

4.1.2.4.2.1.Autorizagdo para descartar as unidades que ndo atenderem aos critérios para armazenamento pelo BSCUP, ou seu uso posterior para
transplantes;

4.1.2.4.2.2. Autorizagdo para descartar unidades caso tenha excedido o prazo de armazenamento considerado seguro para a utilizagdo das
células para transplantes;

4.1.2.4.2.3.Autorizagdo para a coleta de uma amostra de sangue da méae, e uma amostra do SCUP, para outros testes de im- portancia ao
transplante de células hematopoéticas;

4.1.2.4.2.4 Autorizagdo para acesso aos prontuarios médicos da mae e do recém-nascido, para obtencao de dados clinicos e histéria médica com
importancia potencial para o transplante de células hematopoéticas;

4.1.2.4.2.5.Autorizagdo para transferir os dados sobre o SCUP para senigos de transplante e bancos de registros nacionais e internacionais de
unidades disponiveis para transplante, garantido o anonimato;

4.1.2.4.2.6.Autorizagao para transferir fisicamente, a unidade de SCUP para senicos de transplante, sendo garantido o anonimato;

4.1.2.4.2.7. Autorizagdo para armazenar amostras de células, plasma, soro e DNA maternos e do SCUP para testes que se fizerem necessarios
no futuro; e

4.1.2.4.2.8.Autorizagdo para eventual coleta com a placenta "in utero" nos BSCUP que assim procedem.
4.2. Selegao de doadoras:
4.2.1. Séo candidatas a doagdo de SCUP, gestantes que satisfagam pelo menos as seguintes condicdes:

4.2.1.1. Idade entre 18 e 36 anos 11 meses e 29 dias, inclusive, que tenham se submetido, no minimo, a duas consultas pré- natais
documentadas;

4.2.1.2. ldade gestacional igual ou superior a 35 semanas, peso fetal igual ou superior a 2000 g, bolsa rota ha menos de 18 horas, trabalho de
parto sem anormalidade, auséncia de processos infecciosos durante a gestagéo ou doengas que possam interferir com a \italidade placentaria.

4.3 Critérios de excluséo de doadoras:

4.3.1. Sofrimento fetal grave;

4.3.2. Feto com anormalidade congénita;

4.3.3. Infecg@o durante o trabalho de parto;

4.3.4. Temperatura materna superior a 38 °C durante o trabalho de parto;

4.3.5. Gestante com situag&o de risco acrescido para transmisséo de doenga infecciosa, conforme a legislagdo em vigor para doagéo de sangue;
4.3.6. Presenca de doengas que possam interferir na \italidade placentaria;

4.3.7. Gestante em uso de hormédnios ou drogas passiveis de depdsito nos tecidos;

4.3.8. Gestante com histéria pessoal de doenga sistémica auto-imune ou de neoplasia;

4.3.9. Gestante e seus familiares, pais biolégicos e seus familiares, ou irméos biolégicos do recém-nascido com histéria de doengas hereditarias
do sistema hematopoético (doenga falciforme, talassemia, deficiéncias enzimaticas, esferocitose, eliptocitose, anemia de Fanconi, porfiria,
plaguetopatias, neutropenia cronica, outras doengas de neutréfilos), doenga granulomatosa cronica, imunodeficiéncia, deméncia, doengas neurolégicas
degenerativas, doengas metabdlicas ou outras doengas genéticas.

5. COLETA, ROTULAGEM E PROCESSAMENTO

5.1. A coleta dewe ser feita, em sistema fechado, por médico ou enfermeiro treinado e capacitado, sob a responsabilidade do responsawel técnico
do BSCUP.

5.2. Todos os reagentes e materiais (agulhas, equipamentos e bolsas) utilizados na coleta e processamento, que mantém contato com o SCUP,
devem ser estéreis, apirogénicos e descartawveis, devendo ser registrados a respectiva origem e o nimero de lote.

5.3. Devem ser atribuidos nuimeros de identificagdo consecutivos a cada unidade de SCUP, devendo ser colocada uma etiqueta de cédigo de
barras de igual numeracéo:

5.3.1. No termo de consentimento informado; na ficha que contém os dados do pré-natal da méae, do parto, e do recém-nascido;



5.3.2. Na ficha que contém os dados da coleta, acondicionamento, transporte, processamento, criopresernvagdo e armazenamento do BSCUP e
dos resultados dos testes laboratoriais realizados;

5.3.3 Em cada bolsa coletada e nas amostras da mae e do SCUP.

5.4. O wolume do SCUP coletado deve ser calculado a partir do peso liquido da coleta, assumindo 1 ml = 1 g. O sangue coletado s6 pode ser
aceito para processamento se a quantidade coletada for igual ou superior a 70 ml, excluido o anticoagulante, ou se o nimero total de células nucleadas
for superior a 5 x 108.

5.5. O sangue coletado e rotulado deve ser armazenado temporariamente a temperatura de 4 °C, (mais ou menos 2 °C) até ser transportado para o
laboratério de processamento do BSCUP. O tempo entre a coleta e o inicio de processamento nao deve exceder 36 horas.

5.6. O transporte para o laboratério de processamento deve ser feito em caixa térmica que mantenha a temperatura interior entre 4 °C e 24 °C. A
caixa térmica deve dispor de um sistema de monitoramento e registro da temperatura interna, que acuse valores fora desses limites. Esse sistema deve
ser validado pelo senvigo.

5.7.A irradiagdo do material é expressamente proibida durante o seu transporte, inclusive em aeroportos. A caixa térmica deve conter no lado
externo: identificacdo do responsavel pelo encaminhamento do material, local de destino, nome do responsavel pela sua recepcédo e tipo de material
contido no interior. No lado externo deve constar o seguinte aviso:

MATERIAL BIOLOGICO (CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOETICAS) PARA TRANSPLANTE. NAO SUBMETER A IRRADIAGAO (RAIO X).

5.8.0 material transportado deve ser acompanhado de uma lista de transporte assinada pelo responsavel pela embalagem no centro de coleta,
enumerando todas as unidades de SCUP e amostras contidas no contéiner de transporte.

5.9.Devem ser registradas as temperaturas minima e maxima durante o transporte.

5.10.A responsabilidade pelo material até a sua chegada ao local de processamento é de quem o coletou.

5.11.As aliquotas devem ser preparadas uma bolsa de cada vez, para evitar erros de rotulagem ou troca de amostras.
6. TESTES LABORATORIAIS

6.1.A determinacado de antigenos HLA deve ser feita por laboratdrio autorizado pelo SNT regularmente credenciado ao Sistema Unico de Sautde e
que atenda as exigéncias especificadas na legislagdo vigente.

6.2.0s exames para detecgdo de doengas infecciosas no sangue da mée, bem como para detecgdo da contaminagdo bacteriana do SCUP,
devem ser realizados pelo laboratério da propria unidade de processamento ou terceirizados a laboratério habilitado, e regularmente cadastrado pelo
SUS, que atenda as exigéncias especificadas na legislagdo vigente.

6.3.Testes realizados na mae: Numa primeira amostra de sangue, colhida no dia do parto, ou até 48 horas apds o parto, e numa segunda amostra,
colhida entre o segundo e o sexto més apds o parto, devem ser realizados os testes laboratoriais de triagem de doengas infecciosas transmissiveis pelo
sangue conforme legislagéo vigente para doagdo de sangue. Na primeira amostra também devem ser realizados os seguintes testes:

6.3.1.Citomegalovirus - sorologia para a detecgéo de anticorpos totais e IgM;
6.3.2 Toxoplasmose - sorologia para a detecgao de anticorpos IgM;
6.3.3 Eletroforese de hemoglobina.

6.4 Testes realizados na unidade de sangue coletada: Os seguintes testes laboratoriais devem ser realizados nas unidades de SCUP, em aliquota
coletada antes da criopreservagéao:

6.4.1 Eletroforese de hemoglobina;

6.4.2 Tipagem de HLA-A, HLA-B e HLA-DR. A tipagem HLA Classe | pode ser realizada por métodos sorolégicos, entretanto em caso de
ambiglidade deve ser esclarecida por técnica de biologia molecular;

6.4.3 Grupos sanguineos ABO e fator Rh

6.4.4 Contagens celulares: nimero total de células nucleadas, nimero de eritroblastos e de células mononucleares. A unidade de SCUP deve ser
armazenada e posta a disposicéo para transplante quando tiver um numero total de células nucleadas superior a 5 x 108.

6.5 Testes para quantificagédo de células progenitoras hematopoéticas:

6.5.1 Contagem de células CD 34 positivas;

6.5.2 Numero de unidades formadoras de coldnias granulociticasmonociticas (CFU-GM);
6.5.3 Teste de viabilidade celular;

6.5.4 Testes para deteccéo de contaminagéo bacteriana, aerdbica e anaerdbica, e fungica devem ser realizados pelo menos no produto final, apés
processamento e antes da criopreservagdo, em cada unidade de sangue de corddo umbilical e placentario. As unidades de SCUP com algum destes
testes positivo devem ser descartadas.

7. CRIOPRESERVACAO

7.1 A criopreservagdo deve ocorrer o mais precocemente possivel. O tempo entre a coleta e a criopreservagao nao deve exceder 36 horas; durante
esse periodo a unidade de SCUP coletada deve ser mantida a temperatura de 4 °C (mais ou menos 2 °C) até o processamento.

7.2 A criopreservagé@o dewve ser obtida submetendo a unidade ao congelamento sob taxa regulada de resfriamento, em equipamento adequado,
devendo ser registrados e disponiveis para o senico de transplante:

7.2.1 A taxa de redugao de temperatura;
7.2.2 A origem e o lote do criopreservante;

7.2.3 A concentragéo final de criopreservante;



7.3 No minimo uma aliquota de cada unidade de SCUP, contendo células viaweis, deve ser criopreservada e armazenada sob as mesmas
condi¢des da unidade de SCUP correspondente, devendo estar disponivel para os testes que antecedem o uso da mesma.

7.4 Uma aliquota de cada unidade de SCUP deve ser criopreservada e armazenada no tubo de extensao da bolsa (macarrao), selado e sem perder
sua vinculagdo com a bolsa.

7.5 O BSCUP deve manter registros de avaliagdo anual da viabilidade celular de um percentual de unidades criopreservadas do seu inventario,
definido no manual técnico-operacional.

8. ARMAZENAMENTO

8.1 A unidade de SCUP congelada deve ser depositada em um local fixo e pré-determinado que permita sua localizagdo com facilidade, rapidez e
seguranca.

8.2 A bolsa plastica criopreservada deve ser protegida por um estojo adequado.

8.3 Um registro diario das condi¢gbes dos congeladores mecanicos ou tanques de armazenamento deve ser mantido, documentando a temperatura
(congelador mecanico) ou o nivel de nitrogénio.

8.4 As seguintes condi¢cdes de armazenamento devem ser mantidas:

8.4.1 As unidades de SCUP destinadas a transplante e as amostras de células viaweis devem ser mantidas em temperatura igual ou inferior a 135
°C negativos;

8.4.2 As aliquotas de plasma ou soro devem ser mantidas em temperatura igual ou inferior a 80 °C negativos.
8.5 As seguintes aliquotas do SCUP devem ser armazenadas, para testes futuros:

8.5.1 No minimo duas aliquotas de plasma.

8.5.2 No minimo uma aliquota de DNA ou de células mononucleares viaveis.

8.6 As seguintes aliquotas da amostra da mae devem ser armazenadas para testes futuros.

8.6.1 No minimo uma aliquota de soro ou plasma da méae.

8.6.2 No minimo uma aliquota de DNA ou de células mononucleares viaweis.

8.7 As aliquotas devem ser armazenadas durante todo o periodo de armazenamento da unidade de SCUP:
8.7.1 Até a sua utilizagdo terapéutica da unidade de SCUP.

8.7.2 Até o descarte da unidade.

8.8 O BSCUP dewe dispor de um sistema de seguranga, incluindo monitoramento da temperatura dos equipamentos de armazenamento, alarmes
em casos de mau funcionamento, ou temperaturas excedendo os limites permitidos, e instrucées de procedimentos corretivos de emergéncia.

8.9 A documentagao referente a cada doagao deve ser arquivada durante todo o periodo de armazenamento na unidade de SCUP e por um periodo
minimo de 10 anos apds a sua utilizagao terapéutica.

9. CATEGORIAS DE SCUP

9.10 SCUP armazenado deve ser classificado em uma das seguintes categorias, que deve ser registrada no banco de dados correspondente, e
informado ao senigo de transplante que solicitou a unidade de SCUP:

9.1.1 SCUP n&o-manipulado: SCUP nZo submetido a qualquer forma de processamento, exceto pela adigdo de anticoagulante, solugdo de
eletrolitos e solugéo crioprotetora;

9.1.2 SCUP com reducéo de wolume: SCUP com reducéo de plasma e eritrécitos por sedimentagéo ou centrifugagéo;

9.1.3 SCUP manipulado: SCUP submetido a procedimentos "ex viw" para selegdo positiva (enriquecimento), selecdo negativa (purificagéo),
expansao e alteragao funcional de populacdes especificas de células nucleadas. Incluem-se aqui as unidades submetidas a manipulagdo genética.

10. LIBERAGAO DA UNIDADE DE SCUP

10.1 A unidade somente pode ser liberada para transplante com resultados n&o reagentes ou negativos dos testes para:

10.1.1 Doengas infecciosas e genéticas, realizados em amostra do sangue materno, no momento da coleta;

10.1.2 Doengas genéticas, realizados na unidade de SCUP, no momento da coleta;

10.1.3 Detecgdo de contaminacéo bacteriana aerdbica, anaerdbica e fungica na unidade de SCUP, realizados previamente a criopreservagéo;

10.2 O SCUP néo deve ser aceito para uso se tiver um ou mais resultados reagentes, em qualquer teste, para doengas infecciosas transmissiveis
pelo sangue na amostra da mae. No caso de citomegalovirus, devem ser descartadas as unidades em que a mae tiver teste reagente para anticorpos de
classe IgM.

10.3 O transporte do SCUP criopreservado, do BSCUP para o senigo de transplante, deve obedecer as normas vigentes para esta finalidade e
deve ser realizado da forma mais rapida e eficiente possivel.

10.4 O material deve ser acondicionado em contéiner com nitrogénio liquido que possibilite a manutengéo da temperatura em nivel igual ou inferior
a 135° C negativos durante todo o transporte, preferencialmente transporte a seco ("dry-shipper"). O wolume de nitrogénio liquido deve ser suficiente para
manter a temperatura por um periodo minimo de 48 horas além do horario esperado para a chegada do material no senico de transplante.

10.5 A temperatura do contéiner deve ser monitorada durante o transporte. A monitoracdo pode ser feita por meio de registro continuo da
temperatura ou por um sistema que indique que esta ndo excedeu o limite aceitavel para o transporte.

10.6 A embalagem deve ser etiquetada para identificag&o. Esta etiqueta deve conter no minimo as seguintes informagdes:



10.6.1 Identificagdo (nome, endereco e telefone) dos responsaweis pelo encaminhamento e pela recep¢do do material. O contéiner deve conter no
lado externo o seguinte aviso:

MATERIAL BIOLOGICO (CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOETICAS) PARA TRANSPLANTE. NAO SUBMETER A IRRADIAGAO (RAIO X).
10.6.2 A irradiagcao do material é expressamente proibida durante o seu transporte, inclusive em aeroportos.
11. Descarte de SCUP

11.1 O descarte de SCUP e de residuos de laboratério deve estar de acordo com o Plano de Gerenciamento de Residuos de Senigos de Saude
(PGRSS), aprovado pelos Orgéos competentes, e devera ser feito de acordo com as normas vigentes.

12. REGISTROS

12.1 O BSCUP dewe manter disponiveis, por todo o periodo de armazenamento da unidade de SCUP e por um periodo minimo de 10 anos apds a
sua utilizagao terapéutica, arquivos em meio magnético, em linguagem compativel com sua utilizagdo em sistemas integrados em rede, contendo
informagdes sobre registros relativos a:

12.1.1 Dados do pré-natal e do parto.

12.1.2 Dados da coleta do SCUP.

12.1.3 Dados de acondicionamento e transporte do SCUP.

12.1.4 Processamento, criopreservagao e armazenamento.

12.1.5 Resultados dos testes laboratoriais realizados.

12.1.6 Da data e motivo do descarte de unidades de SCUP, quando couber.

12.2 O BSCUP deve manter, por todo o periodo de armazenamento da unidade de SCUP e por um periodo minimo de 10 anos apés sua utilizagdo
terapéutica, o arquivo da ficha de consentimento live e esclarecido, assinado pelo responsawel legal.

ANEXO 9 DO ANEXO |
DOS LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDADE E IMUNOGENETICA (LHI) (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 17)

DOS LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDADE E IMUNOGENETICA - LHI

1.Laboratério de histocompatibilidade e imunogenética é o estabelecimento que, com instalagdes fisicas, equipamentos, recursos humanos e
metodologias adequadas, realiza exames de histocompatibilidade e imunogenética no periodo pré-transplante em doadores e receptores de 6rgéos,
tecidos e células-tronco hematopoéticas, e exames para o monitoramento imunoldgico de receptores no periodo pré e pos-transplante.

1.1.0 laboratério de histocompatibilidade e imunogenética tem como atribuigdes garantir padrées técnicos e de qualidade relacionados a coleta,
identificagdo, registro, transporte, processamento, armazenamento e descarte de amostras de doadores e receptores e emissao de laudos relacionados
aos exames de histocompatibilidade e imunogenética.

1.2.0s laboratérios de histocompatibilidade e imunogenética para sua autorizagado junto a CGSNT, devem encaminhar processo de solicitagéo da
referida autorizagdo, com arrazoado que estabelega a necessidade local destes senigos, especificando a demanda, os senigos pré-existentes da
mesma natureza e intengdo de contratualizagdo dos senigos, firmada pelos Gestores Estadual e Municipal, nos casos em que se aplique, onde a
conste sua anuéncia.

1.2.1.0s laboratérios de histocompatibilidade e imunogenética, quando da solicitagdo de autorizagcdo junto @ CGSNT, devem encaminhar
documento em que se declarem compromissados a realizar exames relativos a doagao e transplante de rim com doadores \Vivos ou falecidos, nas 24
(vinte e quatro) horas do dia, nos 07 (sete) dias da semana.

1.2.3.Esta norma ¢ aplicavel a todos os senigos, publicos ou privados, que realizam exames de histocompatibilidade e imunogenética para fins de
transplantes.

1.3.0s laboratérios de histocompatibilidade e imunogenética que realizam atividades para fins de transplante podem oferecer exames de
histocompatibilidade e imunogenética para outros fins, desde que adequados as finalidades legais, e aos principios da bioéticos.

1.4.0s laboratérios de histocompatibilidade e imunogenética que realizem atividade de pesquisa deverdo submeter seus projetos a apreciagédo e
aprovagao dos respectivos comités de ética em pesquisa, na forma da Resolugdo do Conselho Nacional de Saude.

1.5.Fica estabelecido o prazo de 12 (doze) meses a contar da data de publicagcdo deste Regulamento para que os laboratérios de
histocompatibilidade e imunogenética atualmente em funcionamento se adeqiiem as normas técnicas.

1.6.A construcado, reforma ou adaptacdo na estrutura fisica dos Laboratérios de histocompatibilidade e imunogenética deve ser precedida de
aprovagao do projeto junto a autoridade sanitaria local em conformidade com as normas sanitarias vigentes, suas atualizagdes ou instrumento legal que
venha a substitui-las, e comunicada a CGSNT.

2.Exigéncias Legais

2.1.0 laboratério de histocompatibilidade e imunogenética deve atender as exigéncias legais para a sua instalagdo e funcionamento contidas
neste Regulamento Técnico.

2.2.0 laboratério de histocompatibilidade e imunogenética deve apresentar alvara sanitario, licenga de funcionamento ou licenga sanitaria
atualizada, emitida pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria competente, de acordo com as normas sanitarias vigentes, salvo disposi¢des legais estaduais ou
municipais em contrario.

2.3.Quando o laboratdrio de histocompatibilidade e imunogenética estiver instalado dentro de um laboratério clinico, vale a licenga deste ultimo, e
deve constar em seu ramo de atividades os exames de histocompatibilidade e imunogenética para fins de transplante. O laboratério clinico, neste caso,
ndo se isenta de seguir o disposto neste Regulamento Técnico.

2.4.A renovagao da licenga sanitaria devera ser solicitada ao 6rgao de vigilancia sanitaria competente.



2.5.Todo Laboratdrio de histocompatibilidade e imunogenética, publico ou privado, deve estar inscrito no Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Saude - CNES.

2.6.Para seu funcionamento, e de acordo com o definido neste Regulamento Técnico o laboratério de histocompatibilidade e imunogenética deve
estar autorizado pela CGSNT/DAE/SAS/MS.

3. Exigéncias especificas para autorizagdo

3.1.A abertura de qualquer laboratério de histocompatibilidade devera ser precedida de manifestagcdo dos Gestores Estadual e Municipal do SUS
sobre a necessidade de sua criagdo e a possibilidade de seu credenciamento, no termos do item 1.

3.2.A solicitag@o de autorizag@o junto a CGSNT dewera ser formalizada junto a respectiva CNCDO e instruida com a documentagao referida no
Anexo X deste Regulamento, nos casos em que se aplique, acrescida da manifestacdo e termo de compromisso referidos nos itens 1.2 e 1.2.1 acima.

3.3.As autorizagdes de funcionamento dos laboratérios de histocompatibilidade terdo validade de 02 (dois) anos e deverdo ser renovadas apés seu
término.

3.3.1.A solicitagdo de renovacao devera ser formalizada junto a respectiva CNCDO e encaminhada a CGSNT com no minimo 60 (sessenta) dias de
antecedéncia antes do vencimento da autorizagéo vigente.

3.3.2. A solicitagao de renovagéo devera ser instruida com:

a) nominata de todos os membros das equipes técnicas dos laboratérios de histocompatibilidade;
b) nome do Responsavel Técnico;

c) certidao negativa de infrag&o ética, expedida pelo 6rgdo competente;

d) relatério da produgdo mensal e anual (referente aos dois anos de autorizagdo vigentes) tanto para rim quanto para células- tronco
hematopoéticas;

e) check-list assinado pelo coordenador da respectiva CNCDO.
4. Instalagdes Fisicas
4.1. Aspectos Gerais

4.1.1. O Laboratério de histocompatibilidade e imunogenética deve atender ao disposto nas normas sanitarias vigentes, suas atualizacdes ou as
que vierem a substitui-la.

4.1.2. Caso o Laboratério de histocompatibilidade e imunogenética faga parte de estabelecimento assistencial de saude, ele podera utilizar a infra-
estrutura geral do senigo onde estiver instalado, tais como senigo de copa, lavanderia, rouparia, higienizagao e esterilizagdo de materiais, almoxarifado,
coleta de residuos, sala de utilidades, gerador de energia e outros senigos de apoio.

4.1.3. As atividades de apoio que nado forem executadas diretamente pelo laboratério de histocompatibilidade e imunogenética ou pelo
estabelecimento assistencial de saude devem ser formalizadas por contrato de terceirizagdo com o prestador do senigo.

5. Equipamentos, instrumentos e materiais

5.1. A aquisigdo, a manutengao e a utilizagdo de todos os equipamentos, instrumentos e materiais devem estar incluidos no Sistema de Garantia
da Qualidade. As planilhas de controle dessas rotinas devem estar disponiveis para consulta.

5.2. O Laboratério de histocompatibilidade e imunogenética deve:
a) possuir equipamentos, instrumentos e materiais de acordo com a complexidade do senvi¢co e necessarios ao atendimento de sua demanda;

b) manter instrugdes escritas referentes aos equipamentos ou instrumentos, as quais podem ser substituidas ou complementadas por manuais do
fabricante em lingua portuguesa;

c) realizar e manter registros das manutengdes preventivas e corretivas;

d) verificar e calibrar os equipamentos e instrumentos a intervalos regulares, em conformidade com o uso e instru¢cdes do fabricante, mantendo os
registros dos mesmos.

5.3. Os equipamentos, instrumentos e materiais utilizados, nacionais e importados, devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo
com a legislacéo vigente.

5.4. Os equipamentos que necessitam funcionar com temperatura controlada devem possuir registro de verificacdo da mesma.

5.5. O Laboratério de histocompatibilidade e imunogenética deve registrar a aquisicdo dos produtos para diagndstico de uso in \itro, reagentes e
insumos, de forma a garantir a rastreabilidade.

5.5.1. Os produtos para diagndstico de uso in \itro, reagentes e insumos adquiridos devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo
com a legislacéo vigente.

5.6. O Laboratério de histocompatibilidade e imunogenética deve dispor de pelo menos uma técnica adicional ou estratégia para resolugao dos
casos inconclusivos com a técnica principal. No caso de n&o possuir a técnica adicional ou outra estratégia, o laboratério deve ter um contrato com outro
laboratério de apoio.

5.7. O Laboratério de histocompatibilidade e imunogenética deve possuir sistema de energia elétrica de emergéncia de acordo com as normas
sanitarias vigentes.

6. Realizagdo de exames para o REDOME

6.1. Os laboratérios de histocompatibilidade e imunogenética poderdo realizar exames para cadastramento de doadores woluntarios de medula
6ssea no REDOME.



6.2. As amostras de sangue para tipagem dos doadores woluntarios deverdo ser encaminhadas aos laboratérios pelos Hemocentros ou CNCDO
Estaduais ou Regionais.

6.3. As campanhas de estimulo ao recrutamento de doadores voluntarios somente poderdo ser realizadas sob coordenagéo técnica do INCA e sob
autorizagdo da CGSNT e deverdo contemplar as necessidades de representatividade imunogenética da populagdo brasileira no REDOME.

7. Envio de resultados de exames para o REDOME ou para o SIG.

7.1. O laboratério de histocompatibilidade e imunogenética deve utilizar o sistema informatizado desenwolvido pelo Departamento de Informatica do
SUS - DATASUS e pelo INCA, do Ministério da Saude, denominado Redome.net ou outro que venha a substitui-lo, para o envio de resultados de exames
de histocompatibilidade relativos a doadores e receptores de células-tronco hematopoéticas.

7.2. O laboratério de histocompatibilidade e imunogenética deve usar o aplicativo desenwolvido pelo Departamento de Informatica do SUS -
DATASUS, do Ministério da Saude, denominado SIG, para a alimentagdo dos dados no relativos aos resultados de exames de histocompatibilidade
referentes aos doadores/receptores de rim.

7.3. O laboratério de histocompatibilidade e imunogenética indicado pela equipe especializada de transplantes é responsawel por manter atualizada
as aliquotas de soro (soroteca) dos potenciais receptores de 6rgaos.

7.4. Cabera ao laboratério de histocompatibilidade e imunogenética a realizagdo de testes de avaliacdo contra painel para classificagdo dos
receptores no cadastro de potenciais receptores de 6rgéos para fins de gerenciamento do Cadastro Técnico Unico - CTU, nos termos dos médulos das
modalidade de transplante constantes deste Regulamento.

8. Controle de Qualidade

8.1 Para fins de manutencao de autorizagéo vigente, o laboratério de histocompatibilidade e imunogenética devera participar obrigatoriamente dos
programas de certificagéo de qualidade indicados pela CGSNT.

ANEXO 10 DO ANEXO |
QUADRO 1 FORMULA PARA CALCULO DO MELD (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 18)

MELD = 0,957 x Loge (creatinina mg/dI)

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

+ 1,120 x Loge (INR)

+ 0,643

x 10 e arredondar para valor inteiro

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

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

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

ANEXO 11 DO ANEXO |
FORMULA PARA CALCULO DO PELD (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 19)

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

+ 1,857 x Loge (INR)

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

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

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

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

b) célculo do valor do déficit de crescimento baseado no género, peso e altura.

c¢) ajustamento do PELD para harmonizagdo com o MELD: multiplicar por 3 e arredondar para valor inteiro.

ANEXO 12 DO ANEXO |
FORMULARIOS | A VI (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 2)

FORMULARIO |
SOLICITACAO DE TRANSPORTE AEREO OU RODOVIARIO

A Central Nacional de Notificagdo, Captagéo e Distribuigdo de Orgaos - CNCDO solicita transporte para empresa

(nome da empresa), transporte gratuito de (6rgdo / tecido), devidamente

acondicionado em (recipiente para transporte de 6rgdos), entre os trechos
e (cidades de origem e de destino), no dia , woo/linha , partindo as , com chegada prevista para as
, onde devera ser entregue a ( Central de Notificagdo, Captagéo e Distribuigdo de Orgéos

Estadual ou para o representante do estabelecimento de saude, ou seja, o hospital que se realizara o procedimento), onde devera ocorrer a utilizagéo
clinica do referido material.

Nome do responsavel: (caso seja estabelecimento de saude)

CPF:

Brasilia, de de .

(NOME POR EXTENSO DO FUNCIONARIO DA CNT) (CARGO / FUNGAO E MATRICULA)



COORDENADOR DO PLANTAO DA CNCDO TELEFONE PARA CONTATO: (61) 3365 2379 / 3365 4441 / 08006446445

FORMULARIO II

AUTORIZACAO DE TRANSPORTE TERRESTRE

A Central Nacional de Transplantes - CNT informa as autoridades competentes dos Estados e que esta
autorizado o transporte de (6rgéo / tecido), entre os trechos e (cidades de origem e de
destino) no dia , sob a responsabilidade de , C!:’F (nome e CPF do
responsavel pelo material transportado), enviado pela Central de Notificagdo, Captagdo e Distribuicdo de Orgados/CNCDO do Estado devendo
ser entregue ao representante do estabelecimento de salde (nome do hospital onde se realizara o procedimento), cadastrado
pela CNCDO do Estado para utilizagao clinica do referido material.

Brasilia, de de .

(NOME POR EXTENSO DO FUNCIONARIO DA CNT) (CARGO / FUNGAO E MATRICULA)

COORDENADOR DO PLANTAO DA CNCDO TELEFONE PARA CONTATO: (61) 3365 2379 / 3365 4441 / 08006446445

FORMULARIO IIl
SOLICITACAO DE PASSAGEM
A Central Nacional de Transplantes - CNT solicita a empresa aérea (nome da empresa aérea), emissdo de
bilhete de passagem gratuito para o(a) Dr.(a) (nome do médico transplantador), CRM da
instituicao (nome da instituicdo onde o 6rgdo vai ser implantado), entre os trechos e
(cidades de origem e de destino, ida e wolta), no(s) dia(s) horario de ida ,
wvoo de ida , horario de wolta , o de wlta , com a finalidade de efetuar a retirada de

(tipo de 6rgéo a ser retirado), para transplante com finalidade terapéutica.

Brasilia, de de
(NOME POR EXTENSO DO FUNCIONARIO DA CNT)

(CARGO / FUNGAO E MATRICULA)

COORDENADOR DO PLANTAO DA CNCDO

TELEFONE PARA CONTATO: (61) 3365 2379 / 3365 4441 / 08006446445

FORMULARIO IV
MOTIVO DE RECUSA DE ORGAOS E TECIDOS

A Central de Transplantes do Estado informa por meio deste a recusa de 6rgao(s) do doador
RGCT: disponibilizado pela Central

Estadual do Estado no dia

Motivo da Recusa:

Brasilia, de de
OBS:
Caso a recusa nao seja para todos, especificar o motivo para cada receptor.

Deve ser enviada pela Central Estadual que recebeu a oferta no mesmo dia, de acordo com as informagdes que recebeu da equipe que recusou.

CARIMBO E ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELAS INFORMAGOES- CNCDO

FORMULARIO V
NOTIFICACAO DE TRANSPLANTE REALIZADO
Confirmo por meio deste a realizagao do transplante de no paciente
RGCT: o qual recebeu 0o o6rgdo do  doador
RGCT: , ho dia , hora , pela
fonte pagadora , que foi disponibilizado via Central Nacional de Transplantes - CNT.

Brasilia, de de

CARIMBO E ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELAS INFORMAGOES- CNCDO

FORMULARIO VI



ORGAO DISPONIBILIZADO PELA CNT E NAO UTILIZADO PELA CNCDO

Confirmo por meio deste o] recebimento do érgéo do doador

RGCT: da CNCDO do Estado , que foi

disponibilizado via Central Nacional de Transplantes - CNT no dia e informo que ndo foi transplantado no paciente
RGCT: devido as razdes abaixo relacionadas:

Brasilia, de de

CARIMBO E ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELAS INFORMAGOES- CNCDO
FORMULARIO VI
ETIQUETA PARA TRANSPORTE
ANEXO 13 DO ANEXO |
SITUAGOES ESPECIAIS PARA POTENCIAIS RECEPTORES (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 23)

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

| - para potenciais receptores com idade igual a ou maior que 12 anos:
a) tumor neuroendécrino metastatico:

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

2. estadiamento: auséncia de metastases comprovada por tomografia computadorizada de térax e abdémen e mapeamento 6sseo realizados até
12 (doze) meses antes;

3. seguimento: durante a permanéncia em lista de espera, apds a inclusdo como situagdo especial, deverdo ser realizados os exames de
tomografia computadorizada de térax e abdéomen e mapeamento 6sseo realizados a cada 12 (doze) meses;

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

b) hepatocarcinoma:

1. diagndstico baseado no critério de Barcelona;

1.1 critério anatomopatologico: bidpsia;

1.2 critério radiologico:

1.2.1 duas imagens coincidentes entre 4 (quatro) técnicas

(ultrassonografia com Doppler ou com contraste por microbolhas, tomografia computadorizada, ressonancia magnética e arteriografia)
demonstrando lesao focal igual ou maior que 2 (dois) cm com hipervascularizagéo arterial;

1.2.2 um unico método de imagem trifasico (tomografia computadorizada helicoidal multislice, ressonancia magnética, ultrassonografia com
contraste por microbolhas) demonstrando lesdo focal igual ou maior que 2 (dois) cm com padrdo hemodindmico de hipervascularizagéo arterial e
depuragao rapida do contraste na fase portal ou de equilibrio (washout).

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

2. estadiamento: relatério médico relacionando todos os tratamentos para o carcinoma hepatocelular realizados previamente a solicitacdo de
inclusdo como situagdo especial (resseccdo, quimioembolizagdo, ablagéo, quimioterapia, alcoolizagcdo 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 inclusdo de pelo menos um
exame de imagem de abdome (tomografia computadorizada/ressonancia magnética) realizado até 6 meses antes da solicitagdo de situagdo especial;
auséncia de metastases comprovada por tomografia computadorizada de térax e mapeamento dsseo realizados até 12 (doze) meses antes; para fins de
estadiamento, nédulos com diametro inferior a 2 (dois) cm s&o considerados lesées de natureza indeterminada.

3. seguimento: durante a permanéncia em lista de espera, ap6s a inclusdo como situacéo especial, deveréo ser realizados os seguintes exames:
pelo menos um método de imagem (ultrassonografia/tomografia computadorizada/ressonancia magnética) que demonstre a persisténcia do critério de
Mildo, realizado com intervalo maximo de 6(seis) meses e tomografia computadorizada de térax realizada a cada 12 (doze) meses.

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

c¢). polineuropatia amiloidética familiar (PAF) - graus |, Il e

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

1.1biépsia de nervo compativel com o diagndstico de polineuropatia amiloidética familiar;

1.2. eletroneuromiografia compativel com o diagnéstico de polineuropatia amiloidética familiar;
1.3. histéria familiar compativel com o diagnéstico de polineuropatia amiloidética familiar;

2. controle e auditoria pds-transplante:



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

d) sindrome hepatopulmonar:

1. diagndstico: resultado da gasometria arterial em ar ambiente com PaO2 < 60mmHg, em dois exames realizados em datas diferentes nos
Ultimos 6 meses, com intervalo minimo de 30 (trinta) dias e na auséncia de descompensagdo grave da cirrose, hemorragia digestiva alta, sindrome
hepatorrenal, infecgdes sistémicas ou pulmonares; laudo de exame de imagem que demonstre dilatagdo 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 alteragdes pulmonares que tenham o potencial de reduzir a Pa02;

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

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

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

f) carcinoma fibrolamelar irressecavel e sem doenga extra-hepatica:

1. diagnéstico/estadiamento: relatério médico e copia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem o diagnéstico e a irressecabilidade,
auséncia de metastases comprovada por tomografia computadorizada de térax e abddmen e mapeamento ésseo realizados até 12 meses antes.

2. seguimento: durante a permanéncia em lista de espera, apos a inclusdo como situagdo especial, deverdo ser realizados os seguintes exames:
tomografia computadorizada de térax e abdémen e mapeamento ésseo realizados a cada 12 meses.

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

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

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

h) doengas metabolicas com indicagdo de transplante - fibrose cistica, glicogenose tipos | e IV, deficiéncia de alfa-1 antitripsina, doenga de
Wilson, oxalose primaria, hemocromatose:

1. diagnéstico: relatério médico e copia de laudos de exames que caracterizem o diagnéstico.

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

Il para potenciais receptores com idade menor de 12 anos:
a) tumor neuroendécrino metastatico:

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

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

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

4. controle e auditoria pds-transplante: a equipe devera encaminhar @8 CNCDO, em até 30 dias, cépia de laudos de todos os exames de imagem
solicitados acima para acompanhamento e laudo do exame anatomopatolégico do figado explantado;

b) hepatocarcinoma:

1. diagnostico baseado no critério de Barcelona:
1.1. critério anatomopatologico: bidpsia;

1.2. critério radioldgico:

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

1.2.2. um Unico método de imagem trifasico (tomografia computadorizada helicoidal multislice, ressonancia magnética, ultrassonografia com
contraste por microbolhas) demonstrando lesdo focal igual ou maior que 2 cm com padrdo hemodinamico de hipervascularizacao arterial e depuragédo
rapida do contraste na fase portal ou de equilibrio (washout);

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

2. estadiamento: relatério médico relacionando todos os tratamentos para o carcinoma hepatocelular realizados previamente a solicitagdo de
inclusdo como situagdo especial - Formulario | Anexo X (resseccao, quimioembolizagédo, ablacdo, quimioterapia, alcoolizagéo ou outra), justificativa da
irressecabilidade do tumor e cépia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem o estadiamento baseado no critério de Mildo, com a inclusdo de
pelo menos um exame de imagem de abdome (tomografia computadorizada/ressonancia magnética) realizado até 6 (seis) meses antes da solicitacéo de
situagdo especial; auséncia de metastases comprovada por tomografia computadorizada de térax e mapeamento 6sseo realizados até 12 (doze) meses
antes. Para fins de estadiamento, nédulos com didmetro inferior a 2 cm s&o considerados lesdes de natureza indeterminada;



3. seguimento: durante a permanéncia em lista de espera, ap6s a inclusdo como situacéo especial, deveréo ser realizados os seguintes exames:
pelo menos um método de imagem (ultrassonografia/tomografia computadorizada/ressonancia magnética) que demonstre a persisténcia do critério de
Mildo, realizado com intervalo maximo de 6 meses e tomografia computadorizada de térax realizada a cada 12 meses;

4. controle e auditoria pds-transplante a equipe devera encaminhar a8 CNCDO, em até 30 dias, cépia de laudos de todos os exames de imagem
solicitados acima para acompanhamento e laudo do exame anatomopatolégico do figado explantado;

¢) hepatoblastoma
1. diagnostico relatério médico e copia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem o diagndstico e a irressecabilidade;

2. estadiamento auséncia de metastases comprovada por tomografia computadorizada de térax e abdome e mapeamento ésseo realizados até 12
meses antes;

3. seguimento durante a permanéncia em lista de espera, apds a inclusdo como situacao especial, deveréo ser realizados os seguintes exames:
tomografia computadorizada de térax e abdémen e mapeamento ésseo realizados a cada 12 meses;

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

d) sindrome hepatopulmonar:

1. diagnéstico resultado da gasometria arterial em ar ambiente com PaO2 < 60mmHg, em dois exames realizados em datas diferentes nos
ultimos 6 meses, com intenalo 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 dilatagcéo vascular intrapulmonar (ecocardiograma com microbolhas ou
cintilografia com albumina marcada ou arteriografia); relatério médico e copia de laudos de exames complementares que demonstrem auséncia de
alteragdes pulmonares que tenham o potencial de reduzir a PaO2;

e) hemangioma gigante irressecavel, adenomatose multipla, hemangiomatose ou doenga policistica com sindrome compartimental

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

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

f) carcinoma fibrolamelar irressecavel e sem doenca extra-hepatica;
1. diagnéstico relatorio médico e cépia de laudos de exames laboratoriais que caracterizem o diagndstico e a irressecabilidade;

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

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

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

g) doengas metabdlicas com indicagdo de transplante fibrose cistica, glicogenose tipos | e IV, deficiéncia de alfa-1 antitripsina, doenga de Wilson,
oxalose primaria, doenga 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, doenga do xarope de bordo na urina.

1. diagnostico relatério médico e copia de laudos de exames que caracterizem o diagnéstico; e

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

ANEXO 14 DO ANEXO |
QUADRO 2 - CRITERIOS DE CLASSIFICAGAO DOS HEPATOCARCINOMAS (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 20)

Critério de Mildo

Paciente cirrético com:

a) nédulo Unico de até 5,0 cm de didmetro, ou

b) até trés nddulos de até 3,0 centimetros de diametro cada;
c) auséncia de trombose neoplasica do sistema porta; e

d) auséncia de lesdes extra-hepaticas.

Critério de Barcelona

Critério anatomopatolégico:

- Biopsia

Critério radiolégico:

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

- um método de imagem trifasico (tomografia computadorizada helicoidal multislice, ressonancia nuclear magnética, ultra-sonografia com contraste
com microbolhas) demonstrando les&o focal igual ou maior que 2 cm com padrdo hemodindmico de hipervascularizagéo arterial e depuragao rapida do
contraste na fase portal (washout); e



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

ANEXO 15 DO ANEXO |
QUADRO 3 - CRITERIOS DE INSUFICIENCIA HEPATICA AGUDA GRAVE (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 21)

Critérios do King's College Hospital

1. Individuos que ingeriram acetaminofen:

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

b) TPT maior que 100 segundos ou INR >6,5 e concentragdo de creatinina sérica >3,4 mg/dl em pacientes com encefalopatia lll ou 1V;
2. Sem ingestédo de acetaminofen:

a) TPT maior que 100 segundos ou INR >6,5 (independente do grau de encefalopatia) ou ;

b) Trés das seguintes varidweis:

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

Il - causas: halotano, hepatite de outra etiologia que os virus A ou B, reagdes farmacoldgicas idiossincrasicas.
Il - duragdo da ictericia maior que 7 dias antes do inicio da encefalopatia.

IV - TPT maior que 50 segundos, INR >3,5; e

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

Critério de Clichy

Pacientes com encefalopatia graus Il ou IV e uma das condigdes abaixo:

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

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

ANEXO 16 DO ANEXO I
TABELA DE PONTUAGAO (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 22)

Doenga UrgéncialCurabilidade, Q Constante(*)
Anemia aplastica grave/sindrome mielodisplasica hipocelular / imunodeficiéncia

combinada severa/osteopetrose 100 80 80
Mielofibrose primaria em fase ewolutiva 80 40 120
Leucemia aguda falha de indug&o 100 15 115
Leucemia aguda em 22 ou remissdes posteriores 80 30 110
Sindrome mielodisplasica em transformagao 70 40 110
Leucemia mieldide cronica - fase acelerada (de transformago) 90 20 110
Leucemia aguda 12 remissdo completa 50 55 105
Leucemia mieloide cronica - fase cronica < 1 ano diagndstico e < 20 anos de idade 20 80 100
Talassemia major 10 90 100
Sindromes mielodisplasicas outras /leucemia mielomonocitica crénica 40 50 90
Leucemia mieldide crénica - fase cronica outras 30 50 80

(*) A cada dia somam-se 0,33 (trinta e trés centésimos) de pontos igualmente para todos os casos, a partir da data de inclusdo do receptor na
lista. Receptores menores de 13 anos, independentemente da doenga, deverdo ter o seu escore final acrescido de 20 pontos.

| — a pontuagéo relacionada a tabela acima sera revista periodicamente pela Camara Técnica Nacional para os TCTH ou por demanda do SNT;

Il — uma vez encontrado leito disponivel para atendimento do receptor classificado, este (ou seu responsavel legal) devera autorizar formalmente o
estabelecimento de saude e equipe especializada a realizar o procedimento indicado, nos termos do Consentimento Livre e Esclarecido constante no
Formulario | no Anexo VIl a este Regulamento;

Il — a priorizagéo também deve considerar, em ordem decrescente, a espera por um primeiro, segundo ou terceiro transplante para um mesmo
paciente, conforme especificado no Critério de Indicagdes do Anexo VII; e

IV — entre receptores que tenham o mesmo escore final, prevalecera o que primeiro estiver pronto para o transplante e, em caso de receptor com
escore maior, mas ainda ndo pronto para transplante, prevalecera aquele com escore imediatamente abaixo que estiver pronto.

ANEXO 17 DO ANEXO |
ESTATISTICA MENSAL (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 3)

ESTATISTICA MENSAL

Para: Coordenagado-Geral do Sistema Nacional de Transplantes
Fone: (61) 3315.2021

Endereco eletrénico: snt@saude.gov.br

CNCDO: Més e ano de referéncia: /




Data da Informagéo: / /

DOAGAO E CAPTAGAO DE ORGAOS DE DOADORES EM MORTE ENCEFALICA

N° de Motivo da nado efetivagéo da doagéo (5) Especifique (6)
Potenciais N° de Doagdes
Doadores | N° de Doadores ?
Doadores Efetivos ou de Orgéos ndo Re Parad Probl
em Morte . efetivadas | ecusas rada indicaca oblemas
Encefalica Reais de | Implantados(3) ) Familiares | Cardiorrespiratoria Co;éz?ér;dl(csag)a 0 Logisticos o(l;trso)s
) Orgéos(2) (5.1) (5.2) ’ (5.4) :

(1) N° de Potenciais Doadores em Morte Encefalica: é a notificagdo do Potencial Doador em Morte Encefalica diagnosticada pelo primeiro exame
clinico.

(2) N° de Doadores Efetivos ou Reais de Orgdos: sdo os doadores nos quais foi realizada a cirurgia para fins de retirada de 6rgaos.

(3) N° de Doadores de Orgaos Implantados: s&o os doadores de quem se implantou pelo menos um 6érgao.

(4) Doagdes nao efetivadas: séo os potenciais doadores que por algum dos motivos relacionados ndo tiveram o(s) seu(s) 6rgédo(s) captado(s).
(5) Motivo da nao-efetivagéo da doagéo: o numero de doagdes ndo efetivadas deve ser descrito nesses campos.

(5.1) Recusas Familiares: recusa da familia do doador para captagéo dos 6rgaos.

(5.2) Parada Cardio-Respiratéria: parada cardiorrespiratéria do doador.

(5.3) Contra-Indicagdo Médica: sorologias positivas, infecgdes, neoplasias, faixa etaria, outras doengas cronico-degenerativas, achados
transoperatérios.

(5.4) Problemas Logisticos: impossibilidade de captagéo por falta de tempo habil traslado da equipe, familia ndo localizada, deficiéncia estrutural
da instituicdo, sem identificag&o.

(5.5): Outros: s&o os motivos que ndo se enquadram nos anteriores.
(6) Especifique: descrever os outros motivos que impossibilitaram a doagéo.

DOAGAO E CAPTAGAO DE TECIDOS DE DOADORES COM CORAGAO PARADO

Doagdes de Doagdes de
tecidos tecidos nédo Motivo da néo efetivagdo da doagéo Especifique
efetivadas efetivadas

Contraindicagao

Recusas Familiares - Problemas Logisticos | Outros
Médica

CAPTAGAO - DOADOR EM MORTE ENCEFALICA E CORAGAO PARADO

ORGAOS/ TECIDOS DOADORES EM ME DOADORES APOS PCR TOTAL

Coragao

Coracao para valvas

Cérneas

Escleras

Figado

Pancreas

Pele

Pulméao
Rim

Tecido Musculo-esquelético

Tecido Cardiovascular
Total

ORGAOS CAPTADOS/RETIRADOS E DESTINO

. . Enviados Nao P .
M AproveltAados Retirados | Recebidos Cedidos para o Transplantes Nao aproveitados OrgaOS/TeCJdOS
ORGAOQ/TECIDO do més para i . . para o més
N na CNCDO | da CNCDO Banco de realizados retirados apods a .
anterior CNCDO ; . seguinte
Tecidos retirada

Coragéo

Coragéo para valvas

Cdrnea

Esclera

Figado

Pancreas

Pele




Pulméo
Rim
Rim/ Pancreas

Tec. Masculo
esquelético

Tecido Cardiovascular
TOTAL

MOTIVOS DA NAO UTILIZAGAO DE ORGAOS E TECIDOS

ORGAOS TEMPO DEISQUEMA | LESAO DO ORGAO CONDIGOES DO RECEPTOR (7) TOTAL

Coragéo

Coragéo para valvas

Cdrnea

Esclera

Figado

Pancreas

Pele

Pulméo
Rim
Rinv Pancreas

Tecido fascio.

Tecido Cardiovascular

TOTAL

(7) As condigdes do receptor incluem: exames nao atualizados, recusa do receptor, falta de condigdes clinicas para o transplante.

TRANSPLANTES REALIZADOS - DOADOR VIVO

P APARENTADO (8) NAO-APARENTADO(9)
ORGAO/TECIDO TOTAL
SUS CONV PRIV SUSs CONV PRIV
Figado
Medula 6ssea
Pulméo
Rim

TOTAL

(8) Aparentado: quando o doador e receptor sdo consanguineos.
(9) Nao-aparentado: quando o doador e receptor ndo sdo consanguineos.

TRANSPLANTES REALIZADOS - DOADOR CADAVER (MORTE ENCEFALICA)

ORGAO/TECIDO SuUs PRIVADO CONVENIO TOTAL

Coragao

Cérnea

Figado

Pancreas

Pulméao

Rim

Rim/ Pancreas
TOTAL

TRANSPLANTES REALIZADOS - DOADOR CADAVER (CORAGAO PARADO)

ORGAO/TECIDO sSus PRIVADO CONVENIO TOTAL

Cornea

Esclera

Pele

Tecido Musculo esquelético

Tecido Cardiovascular
TOTAL

LISTA DE ESPERA (10)

ORGAO ATIVOS SEMI-ATIVOS TOTAL

Coragao




Cornea

Esclera

Figado

Medula Ossea

Pancreas

Pulméo

Rim

Rim/ Pancreas

TOTAL

(10) Devem ser somados os pacientes ativos e semiativos.

EVOLUGAO DA LISTA DE ESPERA

ORGAOS TRANSPLANTADOS OBITOS REMOVIDOS TOTAL

NOVAS
INSCRICOES

Coragao

Cérnea

Esclera

Figado

Medula Ossea

Pancreas

Pancreas/Rim

Pulméao

Rim

TOTAL

ESTAS INFORMAGOES DEVERAO SER ENVIADAS A CGSNT ATE O DIA 10 DO MES SEGUINTE AO MES DE REFERENCIA

ANEXO 18 DO ANEXO |

FORMULARIOS | A lll (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 4)

ATA DO PROCESSO DOAGAO/TRANSPLANTE

FORMULARIO 1

ATA DO PROCESSO DOAGAO/TRANSPLANTE

DADOS DE IDENTIFICAGAO

Nome do doador:

N° doador

CNCDO: RGCT:

Causa Morte:

Hospital de Localizagéo do Doador:

Horario da Transferéncia e Procedéncia, nos casos em que se aplique:

Prontuario:

Data:

Nome Familiar de Contato:

Telefone:

Grau de parentesco:

() Mae () Filho (') Conjuge () Outros ()

CHECK LIST DE DOCUMENTOS

1. Exame clinico preenchido e assinado por dois médicos,
sendo umdeles neurologista ou neurocirurgido (2 vias):

1°) Data: Horario: Médico / CRM: Hospital:

2°) Data: Horario: Médico / CRM: Hospital:

2. Laudo do exame grafico complementar de ME (1 via
original): Arteriografia () EEG ( ) Cintilografia ( )
Angiotomografia ( ) Doppler Transcraniano ( )1°)
Data:........ Horario: Médico / CRM: Hospital: Morte Violenta
- Guia de Encaminhamento ao DML ( ) + Boletimde
Ocorréncia do Obito () DP

CHECK LIST DE ATIVIDADES NA UTI

1. Avaliagdo Preliminar do Potencial Doador: Responsavel:
() Exclusdo Absoluta: Qual: ( ) Possibilidade de Doagéo

Horario:

2. Realiza solicitagdo de exames:Sorologias: HBsAg, Anti-HBC, Anti-HBs, Anti-HIV, Anti-HCV, Anti HTLV1 e HTLV2, Imunofluorescéncia para Chagas, VDRL e
imunofluorescéncia para LUES (Citomegalovirus (CMV) IgG e IgM, Toxoplasmose IgG e IgM - opcionais).

Exames gerais: tipagem ABO e fator Rh (realizados pelo banco de sangue), hemograma, glicemia, uréia, creatinina, sédio, potassio, cloro, TGO, TGP, bilirrubinas, fosfatase
alcalina, gama GT, tempo de protrombina, KTTP, amilase, lipase, albumina, plaquetas, urocultura, hemocultura, gram e cultura de aspirado traqueal, gasometria arterial (FIO2
100%, VM de 12I/min, peep minimo de 5cm de H20), radiograma de térax (sem hipo-expansao pulmonar no momento da realizagéo do exame), eletrocardiograma,
ecocardiograma ou cateterismo cardiaco se necessario. Imunologia (histocompatibilidade): Coletar sangue do doador em 4 frascos com EDTA para realizagédo do HLA,
rotulados com o nome do doador, prontudrio e hora da coleta.Horario: Médico da UTI Responsavel:

CHECK LIST DE ATIVIDADES NA CHDOTT

MEHorario:Responsavel:

3. Coordenador de Transplantes na CIHDOTT:( ) Notificagdo da CNCDO sobre 4. Entrevista FamiliarData: Horario: Responsavel:( ) Aceitagao ( ) Nao aceitagéo -

Motivo:




5. Marcagao da cirurgia pela CNCDO / OPO/CIHDOTTHorario:Coordenador de sala: | 6. Entrega do Corpo para a familia:Horario:Responsavel:
RETIRADA/IMPLANTE DOS ORGAOS E CORNEAS
DADOS SOBRE A RETIRADA/AVALIACAO DO ORGAO E/ OU TECIDO ORGAOS IMPLANTADOS
ORGAOS ETECIDOS RETIRADOS %R%F;'go %TREESL%%%A s :'R"ESSTP%U,\"%??/ ELQU'PE BIOPISA | INSTITUIGAO | HORARIO | INSTITUIGAO | DATA
CORACAO
FIGADO
RME
RIMD
PANCREAS
PULMAO
OUTROS ORGAOS
CORNEAS
TECIDOS ME
PELE
TECIDOS CV
FORMULARIO II
INFORMACOES SOBRE O DOADOR
Data | | 'Hora: | CNCDO/OPO/CIHDOTT: Falar com
Telefone p/ contato () IRamaI
Data /| | Hora: | CNCDO/OPO/CIHDOTT. |Falar com
Telefone p/ contato () IRamaI
Nome RGCT
ldade | Sexo | Cor |ABO | Peso | Kg |Altura |cm

Causa da morte encefalica

Dias de UT] Histéria e Evolug&o Clinica (incluir Doengas Autoimunes, Neoplasias, Aneurismas, AVCs,
IAMs, etc.)
A'n tecedfzntes no doador emparentes de 1° Grau | Informe (S=Sim N=N&o I=lgnorado)
Diabetes:
DPOC Hepatite Tipo | Drogas Alcool Qutros
PCR: (') Nao ( )Sim min. Intubado ha dias FiO2: %
Diurese em 24h: Diurese mi/Kg/hora PA: X mmHg
Recebeu Sangue/ Hemoderivados: ( )N&o ( )Sim
Drogas Vasoativas:( )Nao ( )Sim () Dopamina mcg/Kg/min () Dobutamina mcg/Kg/min () Noradrenalina mcg/Kg/min
Infecgdo: ( )Nao ( )SimLocal Antibiético1 Tempo | Antibi6tico2 Tempo | Antibidtico3 Tempo
Hemocultura Positiva (') N&o ( )Sim Germe Isolado
Data / / / / / /
HB TGO RX Térax
HT TGP
GB Fos Alc EGG
PLTS GamaGT
Uréia Bil Total ECO
Creat. Bil Direta
Na Fio2
K Ph
Glic. PO2 Cateterismo
CPK PCO2
CK-MB SatO2
Amilase
RESULTADO POSITVO RESULTADO POSITVO
gM | 1gG igM | IgG
Chagas HV
Anti-HCV HTLVHI
HBs -Ag TOXOPLASMOSE
Anti- HBs CITOMEGALOVIRUS
Anti-HBc VDRL
Observagdes

Retirada marcada para as h do dia / /




Informagdes adicionais:

Responsavel p/ Informagdes Data /
Assinatura
( )Coragao ( )Figado ( )Rim
) ()Pancreas ( )Pulmao ( )Cornea
Orgéos e Tecidos doados
( )Intestino ()Osso ( )Masculo/Tendéo
()Pele ( )Vasos

OBS: Preencher de forma eletronica todos os dados, inclusive a histdria clinica, e as drogas vasoativas ndo marcar ml/h e sim mcg/kg/min.

CALCULO DE HEMODILUIGAO

Paciente:

RGCT: (n° do registro da Central de Transplantes)
Equipe:

Hospital:

FORMULARIO 11I

Critério para inclusdo em lista de espera, segundo a Portaria n® 541/GM, de 14 de margo de 2002: Paciente portador de
carcinoma hepatocelular, como complicagcdo da doenga hepatica cronica, sem metastase, restrito ao figado com nédulo Unico
de até 5 cm ou até 3 nédulos de 3 cm e a auséncia de metastases, com estadiamento obrigatério por mapeamento dsseo e

tomografia de térax

Critério para inclusdo em situagdo especial: Carcinoma hepatocelular maior ou igual a 2 cm dentro dos critérios de Mildo(figado
cirrético com nédulo Unico de até 5 cm ou até 3 nédulos de até 3 cm de didametro cada, auséncia de trombose neoplasica do
sistema porta), com diagndstico baseado nos critérios de Barcelona e sem indicagédo de ressecgao.

Diagnostico (Critério de Barcelona)

() Critério anatomopatolégico

() Critério radiolégico ( 2 exames)

() Critério radiolégico (1 exame de imagem trifasico)
() Critério combinado (1 exame + Alfa fetoproteina)

Estadiamento (Critério de Milao)
() Exame de imagem Data: I/

(') Mapeamento ésseo Data: / /

() Tomografia de Térax Data: __ /[

Tratamento prévio: sim () ndo () se sim:
) ressecgao

quimioembolizagéo

ablagéo

quimioterapia

alcoolizagao

(
()
()
()
()

Irressecabilidade ()

Assinatura e Carimbo do Médico:

ANEXO 19 DO ANEXO |

MS/GM 2600/2009, Anexo 5)

Anatomopatoldgico ou duas (2) imagens
coincidentes entre 4 técnicas
(ultrassonografia com  Doppler ou
contraste por microbolhas, ressonancia,
tomografia e arteriografia) que mostre
lesdo focal 3 2 cm com
hipervascularizagéao arterial ou 1 exame
de imagem trifdisico  (tomografia
computadorizada helicoidal multislice,
ressonancia magnética, ultrassonografia
com contraste por microbolhas),
demonstrando lesdo focal * 2 cm com
padréo hemodinamico de
hipervascularizagéo arterial e depuragao
rapida do contraste nas fases portal ou
de equilibrio (washout) ou 1 imagem
com tumor hipervascular + AFP > 200
ng/ml.

Encaminhar relatério médico e laudo
dos exames.

Para fins de estadiamento nddulos com
didmetro inferior a 2 cm sé&o
considerados de natureza
indeterminada. Exame de imagem de
até 6 meses atrds, mapeamento e
tomografia de até 1 ano atras.

Encaminhar laudo dos exames.

Caso tenha tratamento prévio,
encaminhar relatério médico e laudo do
exame(s) prévio ao tratamento.

Data:

DA COMISSAO INTRA-HOSPITALAR DE DOAGAO DE ORGAOS E TECIDOS PARA TRANSPLANTE (CIHDOTT) E FORMULARIOS | A lll (Origem: PRT

DA COMISSAO INTRA-HOSPITALAR DE DOAGAO DE ORGAOS E TECIDOS PARA TRANSPLANTE - CIHDOTT

Indicadores do potencial de doagéo de 6rgdos e tecidos e de eficiéncia, utilizados para avaliar o desempenho das atividades s&o os seguintes:

a) nimero de leitos;

b) numero de leitos de Unidades de Terapia Intensiva e existéncia de ventiladores mecéanicos em outros setores do estabelecimento de saude;

¢) numero total de dbitos por unidades assistenciais;



d) nimero de débitos em UTI, Emergéncias e outras unidades com ventiladores, com diagnésticos da causa base (levantamento de possiveis
doadores em morte encefalica);

e) numero de ocorréncias de mortes encefalicas diagnosticadas e notificadas a CNCDO (potenciais doadores em morte encefalica);
f) nimero de doadores elegiveis em morte encefalica;
g) numero de ébitos sem contraindicagdo para doagéo de tecidos (doadores efetivos ou reais de tecidos);

h) tempo médio entre a conclusdo do diagnodstico de morte encefalica e entrega do corpo aos familiares e de todas as etapas intermediarias no
caso de doagéo de érgéos;

i) taxa de consentimento familiar em relagéo ao numero de entrevistas realizadas para doagao de 6rgéos;
j) taxa de consentimento familiar em relagdo ao nimero de entrevistas realizadas para doagao de tecidos;
k) taxa de paradas cardiorrespiratérias irreversiveis em potenciais doadores em morte encefalica e em que fase do processo;
I) taxa de paradas cardiorrespiratorias irreversiveis em doadores elegiveis em morte encefalica e em que fase do processo
m) numero de doagdes efetivas ou reais em morte encefalica (cirurgia de retirada);
n) numero de doagdes efetivas ou reais de tecidos (cirurgia de retirada);
0) causas de ndo-remocgao especificadas; e
p) doador de érgédos implantados.
FORMULARIO |

RELATORIO DE ATIVIDADE DIARIA DA COMISSAO INTRA-HOSPITALAR DE DOAGAO DE ORGAOS E TECIDOS PARA TRANSPLANTES
CIHDOTT POSSIBILIDADE DE DOAGAO DE TECIDOS (POS PCR)

OCORRENCIA DE OBITOS Turno: Data: [/ |
Nome do Paciente ldade Causaolzizica do PZ?:T:;ZSS\%IS:)I r?e Setor SDi(r):g:ao te(;\ll(;c())s C%lfaigjo

1

2

3

4

5

6

7

8

9
10
1
12
13
14
15
16
17

Causa da Nao-Efetivagdo da Doagédo em PCR:

RECUSA DOS FAMILIARES CONTRAINDICAGCAO MEDICA PROBLEE“g/.\I_gLIJ‘.IC_)UG;igCOS ou
gg;e?:zgo;:tzczg;aeln;g;gor 009 Sorologia Positiva HIV 019 Equipe de retirada ndo disponivel
ggnz\zc;ador contrrio & doagao | 444 5o rologia Positiva HTLV 020 Familia ndo localizada
003 Familiares indecisos 011 Sorologia Positiva Hepatite B 021 Deficiéncia estrutural da instituigdo
22;5?;?2;?5 desejam o 012 Sorologia Positiva Hepatite C 022 Sem identificagdo
005 Familiares descontentes 013 Acima do tempo maximo para retirada 023 Outros

com o atendimento

906 Re~ce|o de demora na 014 Portador de infecgéo grave
liberagédo do corpo

007 Convicgoes religiosas 015 Portador de neoplasia

008 Outros 016 Sem diagnéstico conhecido

017. Fora da faixa etaria



018. Outras

Comentario: Assinatura do Responsavel

FORMULARIO II

RELATORIO DE ATIVIDADE DIARIA DA COMISSAO INTRA-HOSPITALAR DE DOAGAO DE ORGAOS E TECIDOS PARA TRANSPLANTES
CIHDOTT NOTIFICAGAO DE PACIENTES EM MORTE ENCEFALICA (ME)

Turno: Data: / /
Potencial Doador
— Doador Doador D%E;gggsDe Doador
Nome do Causa | Responsavel Avwaliagao Avaliagdo Complementar | Elegivel | Efetivo/Real |/ o0 | Multiorganico
. Clinica p
Possiwvel | Idade| da pela Setor
Doador Morte | identificagdo Tivo de Respons.
12 | a| P Hora| pelo |Sim|Nao| Sim | Nao| Sim | Nao | Sim | N&o
Exame
Exame

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10
Causa da Nao Efetivagdo da Doagéo:

p - PROBLEMAS LOGISTICOS OU
RECUSA DOS FAMILIARES CONTRAINDICAGCAO MEDICA ESTRUTURAIS

001 Desconhecimento do desejo do 011 Sorologia Positiva HIV 019 Equipe néo disponivel

potencial doador

002 Doador contrario a doagdo em vida | 012 Sorologia Positiva HTLV 020 Familia n&o localizada

003 Familiares indecisos 013 Infecgéo grave 021 Deficiéncia Estrutural da Instituicao
004 Familiares desejam o corpo integro | 014 Portador de neoplasia 022 Sem identificagdo

005 F.a miliares descontentes com o 015 Parada cardiorrespiratéria 023 Outros

atendimento

006 Receio de demora na liberagéo do 016 Fora da faixa etéria

corpo

007 Convicgoes religiosas 017 Outras doencgas cronico-degenerativas

008 Incompreensao da ME 018 Achados transoperatorios
009 Faworaweis a doagéo apenas apos

PCR
010 Outros

Definigdes:

individuo em coma aperceptivo (o status neuroldgico escore 3 da escala
de Glasgow).

POTENCIAL DOADOR EM MORTE ENCEFALICA: | individuo em morte encefalica diagnosticada pelo primeiro exame clinico.

individuo em morte encefélica ja diagnosticada sem contra-indicagbes

POSSIVEL DOADOR:

DOADOR ELEGIVEL EM MORTE ENCEFALICA:

conhecidas.
DOADOR EFETIVO OU REAL DE TECIDOS: individuo do qual foi removido algum tecido para fim de transplante.
DOADOR EFETIVO OU REAL DE ORGAOS: individuo que realizou a cirurgia para fim de retirada.
DOADOR DE ORGAOS IMPLANTADOS: doador de quem se implantou pelo menos um érg&o.
DOADOR MULTIORGANICO ORGAOS doador do qual foram removidos pelo menos dois érgéos diferentes para
IMPLANTADOS: fim de transplantes.
Comentario: Assinatura do Responsavel
FORMULARIO III

RELATORIO MENSAL DAS ATIVIDADES DA COMISSAO INTRA-HOSPITALAR DE DOAGAO DE ORGAOS E TECIDOS PARA TRANSPLANTES
- CIHDOTT

Més / Ano: /



Total de Obitos

Faixa Etaria N° de ébitos por ME notificados a
CIHDOTT
PCR ME Turno n

Faixa etaria n % % Manha (7h - 13h)

Menor de 2 anos Tarde (13h -19h)

> 2 até 18 anos Noite (19h - 7h)

> 18 até 40 anos 'I:A(;Ee- II;::\(:ael?a;a;ig;jrdiorespirato'riaME -
> 40 até 60 anos

> 60 até 70 anos

> 70 anos

Total 100 100
Obitos com Parada Cardiorespiratdria:

%

Total de 6bitos hospitalares 100

Entrevistas realizadas (Entrevistas realizadas / Obitos hospitalares x 100)
Entrevistas néo realizadas (Entrevistas nao realizadas / Obitos hospitalares x 100)

Consentimento Familiar

(Consentimento familiar / Entrevistas realizadas x 100)

Recusas

(Recusas familiares / Entrevistas realizadas x 100)

Causas da nao Efetivagcdo da Doagéo de Tecidos:

Relacionadas a Entrevista Familiar

Motivos Médicos |n

Desconhecimento do desejo do potencial doador

Desconhecimento da causa base do ébito

Potencial doador contrario, em vida, a doagao

Portador de neoplasia

Familiares indecisos

Sorologia positiva

Familiares desejam o corpo integro

Fora da faixa etaria

Familiares descontentes com o atendimento

Tempo maximo para retirada ultrapassado

Receio de demora na liberagao do corpo

Sepse

Convicgdes religiosas

Trauma com lesao do tecido a ser doado

Outros

Outras condi¢des impeditivas

Aspectos Logisticos ou Estruturais n

Equipe de retirada n&o disponivel

Deficiéncia estrutural da instituigdo

Familiares nao localizados

Potencial doador sem identificagdo

Outros

Obitos em Morte Encefalica:

%

Total de ocorréncias

100

Entrevistas realizadas

(Entrevistas realizadas / Obitos em morte encefalica x 100)

Entrevistas néo realizadas

(Entrevistas nao realizadas / Obitos em morte encefalica x 100)

Consentimento Familiar

(Consentimento familiar / Entrevistas realizadas x 100)

Recusas

(Recusas familiares / Entrevistas realizadas x 100)

Causas da Nao-Efetivagdo da Doagéo de Orgaos:

Relacionadas a Entrevista Familiar

Motivos Médicos n

Desconhecimento do desejo do potencial doador

Desconhecimento da causa da morte

Potencial doador contrario, em vida, a doagao

Portador de neoplasia

Familiares indecisos

Sorologia positiva




Familiares desejam o corpo integro

N&o entendimento do diagnostico de ME
Familiares descontentes com o atendimento
Receio de demora na liberag&o do corpo

Convicgdes religiosas

Fora da faixa etéria
Instabilidade hemodindmica
Parada cardiaca

Infecg&o grave

Outras condigdes impeditivas

QOutros

Aspectos Logisticos ou Estruturais n
Equipe de retirada de érgdos nao disponivel
Deficiéncia estrutural da instituicdo

Incapacidade diagndstica de morte encefalica por
caréncia de especialistas

Incapacidade diagnéstica de morte encefélica por
caréncia de equipamentos

Familiares n&o localizados
Potencial doador sem identificagdo

Outros
Atividades de Educagéo e Diwlgagao:

Atividade Quantidade Datas
Palestras

Campanhas

Reunides

Entrevistas a imprensa

Capacitagdes

Assinatura do Coordenador Intra-Hospitalar

ANEXO 20 DO ANEXO |
NORMAS PARA AUTORIZAGAO DE EQUIPES ESPECIALIZADAS E ESTABELECIMENTOS DE SAUDE (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 6)

NORMAS PARA AUTORIZACAO DE EQUIPES ESPECIALIZADAS E ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
I. Das condigdes Gerais

A realizagdo de transplante de 6rgédos, tecidos ou partes do corpo humano sé podera ser realizada por estabelecimento de saude, publico ou
privado, e por equipes especializadas de retirada e transplante previamente autorizados pela Coordenagéo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes.

Esta exigéncia é aplicavel a todos os estabelecimentos de saude, publicos ou privados, e as equipes especializadas independentemente de
terem, ou ndo, seus senigos contratados pelo Sistema Unico de Saude.

O estabelecimento de salde responsawel pela realizagdo de transplantes ou enxertos de tecidos, 6rgdos ou partes do corpo humano devera
atender as normas de vigilancia sanitaria vigentes.

1. Planejamento da rede de assisténcia

1.1 As Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal deverdo estabelecer um planejamento regional hierarquizado para formar uma Rede
de Senigos Estadual e/ou Regional de Atencdo ao Paciente, composta por estabelecimentos de saude e/ou suas respectivas equipes especializadas,
autorizadas pelo Ministério da Saude, a realizarem captagao/transplante de 6rgéo e tecidos e que sejam responsaveis pela atengdo aos pacientes
durante o periodo pré e pds transplante.

1.2 Para a definicdo dos quantitativos e da distribuicdo geografica dos servigos/ equipes especializadas, os gestores deverdo observar os
seguintes parametros:

a) populagéo a ser atendida e definicdo de abrangéncia populacional de cada senigo/equipe especializada;

b) necessidade de cobertura assistencial;

¢) mecanismos de acesso com os fluxos de referéncia e contra-referéncia;

d) capacidade técnica e operacional dos senigos/equipes especializadas;

e) série histérica de atendimentos realizados, levando em conta a demanda reprimida, nos casos em que forem identificadas;

f) integragcdo com a rede de referéncia hospitalar em atendimento de urgéncia e emergéncia, com os senigos de atendimento pré-hospitalar, com a
Central de Regulagdo (quando houver) e com os demais senigos assistenciais - ambulatoriais e hospitalares - disponiveis no Estado;

2. Processo de autorizagao

2.1 A solicitagdo de autorizagdo de estabelecimento de saude ou equipe especializada, devera ser precedida de consulta a respectiva CNCDO
sobre as normas vigentes e as necessidades de sua autorizagéo;



2.2 O processo de solicitacdo de autorizagdo de qualquer estabelecimento de saude e/ou equipe especializada inicia-se com a solicitagéo dos
mesmos junto as SES/CNCDO;

2.3 O respectivo Gestor do SUS, uma vez concluida a andlise preconizada, atendida a necessidade e os critérios estratégicos e técnicos para a
autorizagao elencados neste Regulamento Técnico, dara prosseguimento ao processo de solicitagdo de autorizago;

2.4 A auséncia desta avaliagdo ou da aprovagao por parte do respectivo Gestor do SUS impede a sequiéncia do processo.

2.5 Uma vez concluida a fase de planejamento, conforme estabelecido no item 1, e confirmada a necessidade da autorizagdo do estabelecimento
de saude e/ou equipe especializada e, conduzido o processo pela Coordenagéo Estadual de Transplante, este devera ser formalizado pela Secretaria de
Saude do Estado, com o parecer favoravel ao processo de acordo com a pactuagéo estabelecida na Comisséo Intergestores Bipartite (CIB), caso a SES
ou a CNCDO julgue necessario;

2.6 O Processo de solicitagdo de autorizagdo do estabelecimento de saude e/ou equipe especializada devera ser instruido com as seguintes
informagdes e seguir o seguinte fluxo:

a) preenchimento do Formulario para a Autorizagdo do Estabelecimento e Equipe (Formuldrio); os formularios estdo disponiveis no sitio do
Sistema Nacional de Transplantes/Ministério da Saude.

Obs: os processos de equipes e estabelecimentos sdo elaborados separadamente.

b) para cada item do "formulario” deve-se anexar uma declaragdo/comprovante do que esta sendo assinalado; em caso de senigos terceirizados,
deve-se anexar o contrato;

¢) encaminhar o processo a CNCDO do Estado;

d) emissdo de Parecer Conclusivo do Gestor contendo a manifestagdo expressa, firmada pelo Secretario da Saude, em relagdo a solicitagdo de
autorizagao e o disposto no item;

e) realizacdo, em caso de necessidade, de \istoria técnica in loco, pela Secretaria de Saude do Estado, que avaliard as condigbes de
funcionamento da unidade, contemplando: area fisica, recursos humanos, responsabilidade técnica e demais exigéncias estabelecidas neste
Regulamento; e

f) Manifestagdo da Comissao Intergestores Bipartite - CIB, aprovando a solicitagdo de autorizagdo do estabelecimento de saude e/ou equipe
especializada, caso a SES ou a CNCDO julgue necessario.

2.7 Uma vez emitido o parecer favoravel a respeito da solicitagdo de autorizagdo pelo Gestor do SUS, o processo sera encaminhado ao Ministério
da Saude/SAS/DAE/CGSNT

2.8 Estando o processo na CGSNT, esta o avaliara e, se necessario, determinara a realizagdo de vistoria in loco complementar por técnicos por
ela indicados.

2.8.1 Em caso de pendéncias inviabilizantes, o processo sera dewlido a Secretaria de Estado da Saude, para posteriores adequagdes ou
finalizagdo do processo.

2.9 A finalizagdo do processo de autorizagdo se dar-se-a por meio de emissao de parecer favoravel a autorizagao pela CGSNT e de publicagdo no
Diario Oficial da Unido (DOU) de portaria SAS/MS especifica de autorizagao.

2.9.1 Apos a publicagdo, a Coordenagao-Geral do SNT procedera ao cadastramento do estabelecimento no sistema de informagdes do SNT.
Il. Da Autorizagéo para as Equipes Especializadas
1. Condigdes Gerais aplicaweis a todas as equipes:

1.1 As autorizagbes para as equipes especializadas serdo concedidas, observado o disposto nos artigos 8°, 10 e 11 do Decreto n.° 2.268, de
1997, e atendendo ao dispositivo das Condi¢des Gerais deste Regulamento, satisfeitos os seguintes requisitos:

1.1.1 indicag&o do responsavel técnico pela equipe;
1.1.2 comprovacao de experiéncia profissional na area, por todos os membros da equipe, com descri¢cao do tipo de treinamento recebido;

1.1.3 declarag&o quanto a disponibilidade da equipe, em tempo integral, para a realizagéo de todos os procedimentos indicados no requerimento
de autorizagao;

1.1.4 declaragdo quanto a capacidade da equipe para a realizagdo concomitante dos procedimentos de retirada e de transplante, se for o caso; e
1.1.5 - Certiddo Negativa de Infragdo Etica atualizada dos membros da equipe, emitida pelo Conselho Regional de Medicina (CRM);

a) ndo se aplica o contido no item 1.1.4 as solicitagdes de autorizagdo que contemplem somente as atividades de retirada de 6rgéos, partes e
tecidos.

b) além das exigéncias previstas neste item, as equipes especializadas devem satisfazer os requisitos especificos de cada procedimento, na
conformidade dos itens seguintes.

c) para as finalidades deste Regulamento, os especialistas referidos nos itens seguintes correspondem a profissionais com titulos registrados no
Conselho Federal de Medicina - CFM.

1.2 - Nas solicitagdes relacionadas a autorizagdo de equipes, a SES dewvera contatar o coordenador da equipe e avaliar a sua inser¢gdo nos
senicos que executarao os procedimentos, relaciona-los e, apds avaliagdo do cumprimento de todos os itens necessarios a autorizagéo, emitira relatorio
com parecer conclusivo, devidamente assinado pelo Gestor Estadual, que o encaminhara a Coordenacao Geral do SNT/DAE/SAS/MS.

1.3 A Coordenagéo do SNT/DAE/SAS/MS concedera autorizagdo as equipes especializadas para proceder a retirada de 6rgéos, partes e tecidos
do corpo humano, transplantes e enxertos.

2. Das condig¢des aplicawveis as Equipes Especializadas para transplantes:

2.1 - A composicao de cada equipe de transplante, segundo a especificidade a seguir indicada, devera ser no minimo de:



a) Orgaos solidos: Profissionais por especialidade

- dois nefrologistas, com residéncia ou titulo de especialista, com experiéncia minima de seis
meses comprovada em senico de transplante renal; - dois urologistas, ou um urologista e um
cirurgido geral com residéncia ou titulo de especialista, com treinamento formal de duragéo
minima de seis meses em senico de transplante renal em hospital de ensino ou de exceléncia;

Rim

- um nefrologista, com residéncia ou titulo de especialista, com experiéncia comprovada de seis
meses em senico de transplante renal em hospital de ensino ou de exceléncia; - um urologista,
com residéncia ou titulo de especialista, com treinamento formal de duragdo minima de seis
meses em senico de transplante renal em hospital de ensino ou de exceléncia; - um cirurgido
geral com residéncia ou titulo de especialista com treinamento; formal de duragdo minima de
doze meses em senico de transplante de pancreas em hospital de ensino ou de exceléncia; -
um endocrinologista, com residéncia ou titulo de especialista; - um anestesista com residéncia
ou titulo de especialista com treinamento de trés meses, em transplante de 6rgados abdominais;

Pancreas

- um médico clinico com residéncia ou titulo de especialista, sendo um deles gastroenterologista
com treinamento formal com duragdo minima de seis meses em senigo de hepatologia e
transplante de figado em hospital de ensino ou de exceléncia - dois cirurgides com residéncia ou

Figado titulo de especialista com treinamento formal, com duragdo minima de um ano, em senigo
especializado em transplante de figado em hospital de ensino ou de exceléncia; - dois médicos
anestesistas com residéncia ou titulo de especialista com experiéncia de, no minimo trés meses
em transplantes de 6rgdos abdominais.

- um médico pneumologista com residéncia ou titulo de especialista com treinamento formal,
com duragdo minima de trés meses, em senigo especializado em transplante de pulméao
hospital de ensino ou de exceléncia; - um cirurgido toracico, com residéncia ou titulo de
especialista com treinamento formal, com duragdo minima de doze meses, em cirurgia
brénquica e traqueal, realizado em senvico especializado em transplante de um pulmé&o em

Pulmao hospital de ensino ou de exceléncia; - um cirurgido cardiovascular com residéncia ou titulo de
especialista; - dois anestesistas, com residéncia ou titulo de especialista com treinamento
formal, com duragdo minima de trés meses, em senigo especializado em transplante de
pulmao; - um médico intensivista, com residéncia ou titulo de especialista com treinamento de
trés meses em suporte inicial pés- operatério em transplante pulmonar em hospital de ensino ou
de exceléncia;

um cardiologista com residéncia ou titulo de especialista com treinamento de seis meses em
transplante cardiaco em hospital de ensino ou de exceléncia; um cirurgido cardiovascular com
residéncia ou titulo de especialista com treinamento formal, com duragdo minima de doze

Coragao ) o - ST .
meses, em senico especializado em transplante de coragdo; - um cirurgido toracico com
residéncia ou titulo de especialista; - dois anestesistas com residéncia ou titulo de especialista,
com experiéncia de trés meses em cirurgia cardiaca;
b) Tecidos e Lo o
) i Profissionais por especialidade
células

Tecido ocular |- um médico oftalmologista, com residéncia ou titulo de especialista com treinamento formal, pelo periodo

humano minimo de seis meses nessa modalidade de transplante em hospital de ensino ou de exceléncia;

- um cardiologista com residéncia ou titulo de especialista experiéncia de no minimo trés meses em
Valwlas transplante valvar hospital de ensino ou de exceléncia; - um cirurgido cardiovascular com residéncia ou titulo
cardiacas de especialista, com experiéncia de, no minimo seis meses em transplante valvar em hospital de ensino ou

de exceléncia;

- um cirurgido plastico com residéncia ou titulo de especialista com experiéncia em enxertos de pele

Pele . ; .
hospital de ensino ou de exceléncia.

- um médico com residéncia ou titulo de especialista em hematologia e/ou um médico especialista em
oncologia clinica ou oncologia pediatrica, com experiéncia comprovada de seis meses na realizagédo de
transplantes autélogos ou alogénicos em hospital de ensino ou de exceléncia;

Células-Tronco
Hematopoéticas

Tecido Osteo- - . A . o - - .
condro - um médico ortopedista com residéncia ou titulo de especialista com experiéncia minima em enxertia
dssea.

fascioligamentoso

Il Da Autorizagao para os Estabelecimentos de Saude:

1. Das condigdes gerais para a Autorizagao de Estabelecimentos de Saude:

1.1 Para a realizacao do transplante/retirada de érgéo e tecidos o estabelecimento de saude devera dispor:

1.1.1 equipe cirurgica autorizada, com possibilidade de realizar o procedimento a qualquer hora do dia;

1.1.2 meios para a comprovagao da morte encefalica, conforme disposigées em resolugcéo do Conselho Federal de Medicina;

1.1.3 laboratério, com capacidade e recursos humanos aptos a realizar os exames conforme o disposto no artigo 2° da Lei n° 9.434, de 1997;
1.1.4 unidade de terapia intensiva;

1.1.5 infraestrutura hospitalar adequada as condigbes exigidas por este regulamento;

1.1.6 licenga sanitéaria atualizada.

2. Das Condigdes para Transplantes e Enxertos

2.1 Recursos Diagnosticos e Terapéuticos:



O estabelecimento de saude devera dispor dos seguintes recursos diagnésticos e terapéuticos dentro da estrutura hospitalar:
2.1.1 Para senigos que realizam retirada/transplantes de 6rgédos solidos:
a) ambulatério especializado para acompanhar os pacientes em recuperagéo;

b) Laboratério de Anadlises Clinicas que realize exames na unidade, disponiveis nas 24 horas do dia: bioquimica, hematologia, microbiologia,
gasometria, liquidos organicos e uroandlise. O Laboratério devera cumprir o Regulamento Técnico da ANVISA, que dispde sobre o funcionamento de
laboratérios clinicos;

c) senigo de imagenologia (radiologia, ultra-sonografia);
d) anatomia patoldgica;

e) hemoterapia disponivel nas 24 horas do dia, por Agéncia Transfusional (AT) ou estrutura de complexidade maior, dentro do que rege a RDC n°
153/2004, da ANVISA ou outra que venha a altera-la ou substitui-la.

f) Unidade de Terapia Intensiva.
g) centro cirdrgico, para a realizagdo concomitante dos procedimentos de retirada e de implante;
h) comissé&o de controle de infecgédo hospitalar

i) CIHDOTT;
j) farmacia com capacidade de prover medicamentos necessarios aos procedimentos de transplantes e enxertos;

k) Laboratério de Histocompatibilidade autorizado pelo SNT/MS.

1) rotina de CCIH, centro cirtrgico e UTI;

Obs.: No caso dos itens "b", "c" e "k", poderdo ser senigos proprios ou terceirizados, devidamente contratualizados, conforme legislagdo vigente.
2.1.2 . Para senigos que realizam retirada/transplantes de tecidos e/ou células:

a) Ambulatério especializado para acompanhar os pacientes em recuperagao;

b) Centro Cirargico;

c) Laboratério de Andlises Clinicas que realize exames na unidade, disponiveis nas 24 horas do dia: bioquimica, hematologia, microbiologia,
gasometria, liquidos organicos e uroanalise. O Laboratério devera cumprir o Regulamento Técnico da ANVISA, que dispde sobre o funcionamento de
laboratérios clinicos;

d) Laboratério de Patologia Clinica e seni¢o de anatomia patolégica;
e) comissao de controle de infec¢ao hospitalar
f) CIHDOTT
g) farmacia com capacidade de prover medicamentos necessarios aos procedimentos de transplantes e enxertos; e
h) rotina de CCIH, centro cirurgico e UTI.
Obs.: No caso dos itens "c" e "d", poderéo ser senigos proprios ou terceirizados, devidamente contratualizados, conforme legislagdo vigente.
2.2 Os estabelecimentos de saude devem contar ainda, conforme cada 6rgdo ou tecido, com os senigos relacionados a seguir:
2.2.1 Para senigos que trabalham com Orgéos sdlidos
Orgéos Solidos

Coragao | Figado | Pancreas | Pulmdo | Rim | Rim / Péancreas

Ambulatério para acompanhar os pacientes transplantados X X X X X X
Cineangiocardiografia X X X X X
\I,Eaczc;%ardiograﬁa Bidimensional com medidor direcional de X X X X X X
Eletrocardiografia Convencional e Dindmica X X X X X X
Eletrocardiograma X X X X X X
Eme-_rgéncia Cardiolégica funcionando durante as 24 horas X X

do dia

Radiologia Convencional e Vascular X X X X X X
Senigo de Avaliagdo da Fung&o Pulmonar X X

Senigo de Endoscopia X X X X X X
Senigo de Endoscopia Digestiva Alta X X X X X X
Senigo de Fisioterapia X X X X X X
Senigo de Hemodinamica X X X X X
Senigo de Hemoterapia com capacidade de atender a

necessidade de grandes quantidades de sangue e X X X X X X
hemoderivados

Senigo de Radiologia Convencional e Intervencionista X X X X X

Senigo de Radiologia Intervencionista com recursos X X X X X



diagnosticos e terapéuticos nas areas: vascular e de vias
biliares

Senico de Tomografia Computadorizada

Senico de Ultras-Sonografia com medidor convencional de
vazao (Doppler Colorido)

Senico de Tomografia Computadorizada de Abdémen

Senigos de Avaliagdo da Fungao Cardiaca

Sistema de Circulagé@o Extracorpérea com bombas
centrifugas

X X |X| X |X

X X |X| X |X

X X |X| X |X
X X |X| X |X
x

X X |X| X |X

Sistema de Infusdo Controlada e aquecida de fluidos e
bombas de infusdo rapida

x

x

x
x
x

x

Sistema de Infusdo de Sangue com capacidade de vazao
de até onze litros por minuto

Sistema de Monitorizagdo da Coagulagdo Sanguinea

x

Senico de Didlise Aguda

Unidade Coronariana

Unidade de Tratamento Dialitico (préprio ou terceirizado)

Unidade de Tratamento Dialitico incluindo Hemofiltragao
(préprio ou terceirizado)

Ultras - Sonografia

X | X | X |X|X|X

Senigo de Broncoscopia

Laboratério de Histocompatibilidade (préprio ou
terceirizado)

x

Hospital-dia

X | X [ X|X| X | X|X|X|X| X

X | X [ X|X| X | X|X|X|X| X

X | X [ X|X| X | X|X|X|X| X

X | X [ X|X| X | X X

X | X [ X|X| X | X|X|X|X| X

2.2.2 Para senigos que trabalham com Tecidos e Células:

Tecido Ocular
Humano

Pele

Tecido Osteocondro-
fascio-ligamentoso

Valwlas
Cardiacas

TCTH

Banco de Pele (préprio ou terceirizado)

Banco de Tecido Musculoesquelético (préprio ou
terceirizado)

Banco de Tecidos Cardiovasculares Cardiacas Humanas
(préprio ou terceirizado)

Banco de Tecido Ocular Humano (préprio ou terceirizado)

Centro Cirargico, para a coleta das células-tronco
hematopoéticas da medula 6ssea se for no proprio
hospital

Comisséo Intra-Hospitalar de Doag&o de Orgdos e Tecidos
para Transplantes - CIH-DOTT

Hospital-dia

Laboratério de Andlises Clinicas

Laboratério de Histocompatibilidade, quando indicado,
(proprio ou terceirizado)

Laboratério de Criobiologia (préprio ou terceirizado)

Laboratério de Patologia Clinica disponivel 24 horas

Laboratério(s) de Biologia Molecular, Cito- genética e
Munofenotipagem-(préprios ou terceirizados)

X [ X[ X| X | X|X| X

Microscopio cirdrgico e demais equipamentos e
instrumentos oftalmoldgicos para cirurgia e controle de
qualidade dos tecidos oculares humanos

Radiologia Convencional

Sala de cirurgia ou ambulatério adequado para a
realizagdo do transplante (quando aplicado)

Senico com capacidade de manuseio e criopreservagdo
de células-tronco hematopoéticas

Senico de Anatomia Patoldgica proprio ou terceirizado

Senico de Cirurgia Plastica ou de atendimento a
queimados

Senigo de Documentagdo Médica e de Prontuarios de
Pacientes

Senigo de Endoscopia Gastro-enteral e bronquica

Senvigo de Esterilizagdo

Senico de Hemodinamica - (quando aplicado)

Senico de Hemoterapia - (quando aplicado)

X | X | X | X | X




Senigo de Hemoterapia, com capacidade de realizar

. X
aférese
Senigo de Radiologia com Tomografia Computadorizada,

" . X X X
disponivel 24 horas
Senigo de Radioterapia com capacidade para realizar X
irradiagao corporal total
Senico de Tratamento de Deformidades 6sseas (quando X
indicado)
Sistema de Filtragem de Ar X
Unidade Coronariana X
Unidade de Terapia Intensiva, (quando indicado) X X X X
Senigo de Nutricdo X

2.3. Os estabelecimentos de salde deverdo manter protocolos operacionais padrdo, protocolos assistenciais e manuais, no que se apliquem,
referentes a todo o fluxo de notificagdes de obitos, processo de doagdo de 6rgédos e tecidos, manutencao clinica de doadores com morte encefdlica,
registro das condicdes ambientais e tempo de permanéncia de corpos potenciais doadores de tecidos com coragédo parado, acolhimento de familiares
doadores, acesso a assisténcia dos potenciais receptores, indicagbes de transplante, avaliagdo para inscricdo em lista, informagbes ao candidato a
transplante, definicdo quanto a aceitagcdo de critérios expandidos, colheita dos consentimentos esclarecidos, seguimento de potenciais receptores,
atualizacdo das informagdes relacionadas ao potencial receptor listado, recrutamento dos potenciais receptores selecionados para o transplante,
acolhimento do potencial receptor no momento do transplante, imunossupresséo, descrigdes cirdrgicas, acompanhamento poés-transplante, hospital-dia,
registros de acompanhamento de doadores Vvivos, critérios e rotinas de submiss&o de assuntos a comissao de ética, instrumentos de registro e guarda
de documentos legais, cronogramas de capacitagdo e educagdo permanente nas areas especificas de atuagédo das equipes assistenciais.

IV - Classificagdo e Critérios de Progresséo das Categorias para TCTH
1 - Os hospitais autorizados para TCTH, credenciados/habilitados ou ndo no SUS, deverdo ser classificados nas categorias abaixo:

1.1 tipo I: hospitais com senigo de hematologia com TCTH autdlogo com estrutura e equipe técnica definidas nas normas especificas desta
Portaria e Anexos. A produgdo minima anual de 10 (dez) transplantes autélogos devera ser alcangada e mantida, apds os 2 (dois) primeiros anos de
atividade do senigo;

1.2 tipo II: hospitais com senigo(s) de transplante destinado(s) aos TCTH autdlogo e alogénico aparentado com estrutura e equipe técnica
definidas nas normas especificas desta Portaria e Anexos, e com pelo menos 2 (dois) anos de atividade como tipo |, condicionada pela avaliagdo da
Coordenagado-Geral do SNT. A produgdo minima anual de 20 (vinte) transplantes, sendo 10 (dez) autélogos e 10 (dez) alogénicos aparentados -
considerada a capacidade instalada e a disponibilidade de doadores para transplantes alogénicos aparentados por ano - devera ser alcangada e mantida,
apos os 2 (dois) primeiros anos de atividade do senigo; No caso do centro transplantador ndo alcangar a produgdo minima anual, ndo sera considerada a
progressao para a proxima categoria, podendo ser avaliada apenas a renovagéo da autorizag&o;

1.3 tipo lll: hospitais com senigo de transplante destinado aos TCTH autélogos e alogénicos aparentados e nédo-aparentados, com estrutura e
equipe técnica definidas nas normas especificas desta Portaria e Anexos, com base na avaliagdo da Coordenagao-Geral do SNT, e na necessidade de
criacdo de nowos senigos. A produgdo minima anual de 30 (trinta) transplantes, sendo 10 (dez) autdélogos e 20 (vinte) alogénicos aparentados ou n&o-
aparentados - considerada a capacidade instalada, devera ser alcangada e mantida, apds os 2 (dois) primeiros anos de atividade do senvigo.

ANEXO 21 DO AENXO |
TRANSPLANTE DE CELULAS-TRONCO HEMATOPOETICAS E FORMULARIO | (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 7)

TRANSPLANTE DE CELULAS-TRONCO HEMATOPOETICAS
A - DEFINICOES

a) TCTH de Medula Ossea: substituigdo de células-tronco hematopoéticas a partir de células-tronco hematopoéticas normais obtidas de medula
dssea, com o objetivo de normalizar a hematopoese;

b) TCTH de Sangue Periférico: substituicdo de células-tronco hematopoéticas a partir de células-tronco hematopoéticas normais obtidas apds
mobilizagdo para o sangue periférico com o objetivo de normalizar a hematopoese;

¢) TCTH de Sangue de Cordao Umbilical: substituicdo de células-tronco hematopoéticas a partir de células-tronco hematopoéticas normais obtidas
de sangue de corddo umbilical, com o objetivo de normalizar a hematopoese;

d) TCTH Autdlogo: quando as células-tronco hematopoéticas provém da medula éssea ou do sangue periférico do préprio individuo a ser
transplantado (receptor);

e) TCTH Alogénico: quando as células-tronco hematopoéticas provém da medula dssea, do sangue periférico ou do sangue de corddo umbilical de
um outro individuo (doador);

f) TCTH Alogénico Aparentado: quando o receptor e o doador s&o consangulineos; e

g) TCTH Alogénico Nao-Aparentado: quando o receptor e o doador ndo s&o consanguineos;

h) TCTH com Mieloablag&o: transplante convencional alogénico para o qual se utilizam altas doses de agentes citotoxicos no condicionamento
pré-transplante, com o objetivo de destruigdo completa da medula 6ssea do receptor, antes da infusdo de células-tronco hematopoéticas obtidas do

doador;

i) TCTH sem Mieloablagéo: quando se minimiza a intensidade ablativa do tratamento com agentes citotéxicos do receptor pré-infusdo das células-
tronco do doador.

j) REDOME: Registro Brasileiro de Doadores Voluntarios de Medula Ossea que é composto dos dados pessoais e resultados dos exames de
possiveis doadores;

k) REREME: Registro Brasileiro de Receptores de Medula Ossea ou outros precursores hematopoéticos que & composto dos dados pessoais e
resultados dos exames de possiveis receptores;



I) O REREME: utiliza o sistema informatizado de gerenciamento da lista Unica de receptores de células-tronco hematopoéticas alogénicas,
denominado pelo mesmo nome;

m) RENACORD: Registro Nacional de Doadores de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario;

n) Receptor Nacional: é o candidato a receber células-tronco hematopoéticas para fins de transplantes. Esse individuo pode ter nacionalidade
brasileira ou ser cidad&o estrangeiro naturalizado ou residente e domiciliado no Brasil;

0) Receptor Estrangeiro: € o candidato a receber células- tronco hematopoéticas de doador brasileiro, que possua outra nacionalidade e que reside
em outro pais;

p) BRASILCORD: Rede Publica de Bancos de Sangue de Corddao Umbilical e Placentario;
q) BSCUP: Banco de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario;

r) SCUP: Sangue de Corddo Umbilical e Placentario;

s) RBTMO: Registro Brasileiro de Transplantes de Medula Ossea;

B - CRITERIOS DE INDICAGOES

1. TCTH Autdélogos

1.1. TCTH autdlogo de medula 6ssea:

a) idade: igual ou inferior a 75 anos

1.1.2 Indicagbes:

a) leucemia mieldide aguda em primeira ou segunda remissao;

b) linfoma ndo Hodgkin de graus intermediario e alto, indolente transformado, quimiossensivel, como terapia de salvamento apds a primeira
recidiva;

c) doenca de Hodgkin quimiossensivel, como terapia de salvamento, excluidos os doentes que ndo se beneficiaram de um esquema
quimioterapico atual;

d) mieloma muiltiplo;
e) tumor de célula germinativa recidivado, quimiossensivel, excluidos os doentes que ndo se beneficiaram de um esquema quimioterapico atual; e

f) neuroblastoma em estadio IV e/ou alto risco (estadio II, lll e IVS com nMyc amplificado e idade igual ou maior do que 6 meses, desde que bom
respondedor a quimioterapia (remissdo completa ou resposta parcial), em primeira terapia.

1.2. TCTH autdlogo de sangue periférico:
a) idade: igual ou inferior a 75 anos; e

b) mobilizagdo de precursores hematopoéticos: deve ser feita num esquema apropriado ao paciente e sua doenga, utilizando fatores de
crescimento associados ou ndo a quimioterapia com o intuito de se obter nimero adequado de células CD34+ por kg de peso do receptor.

1.2.1. Indicagbes:
a) leucemia mieldide aguda (LMA) em primeira ou segunda remiss&o;
b) linfoma ndo Hodgkin agressivo quimiossensivel, como terapia de salvamento apés a primeira recidiva;

c) doenca de Hodgkin quimiossensivel, como terapia de salvamento, excluidos os doentes que ndo se beneficiaram de um esquema
quimioterapico atual;

d) mieloma muiltiplo; e
e) tumor de célula germinativa recidivado, quimiossensivel, excluidos os doentes que ndo se beneficiaram de um esquema quimioterapico atual; e

f) neuroblastoma em estadio IV e/ou alto risco (estadio II, Il e IVS com nMyc amplificado e idade igual ou maior do que 6 meses, desde que bom
respondedor a quimioterapia (remissdo completa ou resposta parcial), em primeira terapia.

2. TCTH Alogénicos Aparentados

a) Compatibilidade HLA: classe | por sorologia ou técnicas moleculares de baixa resolugado e classe Il por técnicas moleculares de média ou alta
resolugdo, sendo aceitos doadores consanguineos fenotipicamente idénticos ou distintos apenas por um antigeno HLA.

2.1. TCTH alogénico aparentado de medula 6ssea

| - Com mieloablagao:

a) idade do receptor: igual ou inferior a 65 anos

2.1.1. Indicagdes:

a) leucemia mieldide aguda em primeira remiss&o, exceto leucemia promielocitica (M3), t(8;21) ou inv. 16;
b) leucemia mieldide aguda com falha na primeira inducéo;

c¢) leucemia mieldide aguda em segunda ou terceira remisso;

d) leucemia linféide aguda/linfoma linfoblastico em segunda ou remissdes posteriores;

e) leucemia linféide aguda Ph+ entre a primeira e a segunda remisséao;



f) leucemia mieloide crénica em fase crénica ou acelerada (de transformagao);
g) anemia aplastica grave adquirida ou constitucional;

h) sindrome mielodisplasica de risco intermediario ou alto, incluindo-se a leucemia mielomonocitica crénica nas formas adulto e juvenil - LMC
juvenil;

i) imunodeficiéncia celular primaria;

j) talassemia major, em caso de pacientes com menos de 15 anos de idade, com hepatomegalia até 2 (dois) centimetros do rebordo costal, sem
fibrose hepatica e tratados adequadamente com quelante de ferro; e

k) mielofibrose primaria em fase ewolutiva.

Il - Sem mieloablagao:

a) idade do receptor: igual ou inferior a 70 anos

2.1.2. Indicagdes:

a) as mesmas indicagdes do transplante alogénico aparentado com mieloablagéo, em pacientes com doenga associada (co-morbidade);
b) leucemia linféide cronica;

¢) mieloma multiplo;

d) linfoma n&o Hodgkin indolente; e

e) doenca de Hodgkin quimiossensivel, como terapia de salvamento, excluidos os doentes que ndo se beneficiaram de um esquema
quimioterapico atual.

2.2. TCTH alogénico aparentado de sangue periférico:

a)idade do receptor: igual ou inferior a 65 anos

| - Com mieloablagao

2.2.1 Indicagdes:

a) leucemia mieldide aguda em primeira remissé&o, exceto leucemia promielocitica (M3), £(8;21) ou inv. 16;

b) leucemia mieléide aguda em segunda ou terceira remisséo;

c¢) leucemia linféide aguda/linfoma linfoblastico em segunda ou remissdes posteriores;

d) leucemia linféide aguda Ph+ entre a primeira e a segunda remisséao;

e) leucemia mieldide cronica em fase tardia apds um ano do diagnéstico ou em fase acelerada (de transformagéao);

f) sindrome mielodisplasica de risco intermediario ou alto, incluindo-se a leucemia mielomonocitica crénica nas formas adulto e juvenil - LMC
juvenil;

g) talassemia major, em caso de pacientes com menos de 15 anos de idade, com hepatomegalia até 2 (dois) centimetros do rebordo costal, sem
fibrose hepatica e tratados adequadamente com quelante de ferro; e

h) mielofibrose primaria em fase ewolutiva.

Il - Sem mieloablagéo

a) idade do receptor: igual ou inferior a 70 anos

2.2.2 Indicagdes:

a) as mesmas indicagdes do transplante alogénico aparentado com mieloablagdo e em pacientes com doenga associada (co-morbidade);
b) leucemia linféide crénica;

¢) mieloma multiplo;

d) linfoma n&o Hodgkin indolente; e

e) doenca de Hodgkin quimiossensivel, como terapia de salvamento, excluidos os doentes que ndo se beneficiaram de um esquema
quimioterapico atual.

2.3. TCTH alogénico aparentado de sangue de corddo umbilical

a) idade do receptor: igual ou inferior a 65 anos

2.3.1. Indicagdes:

a) leucemia mieldide aguda em primeira remiss&o, exceto leucemia promielocitica (M3), t(8;21) ou inv. 16;
b) leucemia mieldide aguda em segunda ou terceira remisséo;

c¢) leucemia linféide aguda/linfoma linfoblastico em segunda ou remissdes posteriores;

d) leucemia linféide aguda Ph+ entre a primeira e a segunda remisséao;

e) anemia aplastica grave adquirida ou constitucional;



f) sindrome mielodispléasica de risco intermediério ou alto, incluindo-se a leucemia mielomonocitica crénica nas formas adulto e juvenil - LMC
juvenil;

g) imunodeficiéncia celular primaria;

h) talassemia major, em caso de pacientes com menos de 15 anos de idade, com hepatomegalia até 2 (dois) centimetros do rebordo costal, sem
fibrose hepatica e tratados adequadamente com quelante de ferro;

i) mielofibrose primaria em fase ewlutiva;
j) linfoma n&o Hodgkin indolente; e

k) doenga de Hodgkin quimiossensivel, como terapia de salvamento, excluidos os doentes que nido se beneficiaram de um esquema
quimioterapico atual.

3. TCTH Alogénicos Nao-Aparentados
a) compatibilidade HLA

a.1 - Doador do Registro Nacional: Classe | por sorologia ou técnicas moleculares de baixa resolugéo e Classe Il por técnicas moleculares de
média ou alta resolugdo. Serdo aceitos somente doadores definidos como idénticos, confirmados por técnicas moleculares de alta resolugao.

a.2 - Doador do Registro Internacional: Classe Il por técnicas moleculares de baixa e alta resolugcdo. Serdo aceitos somente doadores definidos
como idénticos, confirmados por técnicas moleculares de alta resolugao.

b) no caso de TCTH de sangue de cordao umbilical, serdo aceitos doadores idénticos ou distintos por até dois antigenos.
3.1. TCTH alogénico ndo-aparentado de medula 6ssea
a) idade do receptor: igual ou inferior a 60 anos

3.1.1. Indicagdes:
a) leucemia mieldide aguda em primeira remiss&o, exceto leucemia promielocitica (M3), t(8;21) ou inv. 16;

b) leucemia mieléide aguda em segunda ou terceira remisséo;

c¢) leucemia linféide aguda/linfoma linfoblastico em segunda ou remissdes posteriores;
d) leucemia linféide aguda Ph+ entre a primeira e a segunda remisséo;

e) leucemia mieldide crénica em fase cronica ou acelerada (de transformagéo);

f) anemia aplastica grave adquirida ou constitucional;

g) sindrome mielodisplasica de risco intermediario ou alto, incluindo-se a leucemia mielomonocitica crénica nas formas adulto e juvenil - LMC
juvenil;

h) imunodeficiéncia celular primaria;

i) osteopetrose, e

j) mielofibrose primaria em fase ewolutiva.

3.2. TCTH alogénico ndo-aparentado de sangue periférico

a) idade do receptor: igual ou inferior a 60 anos

3.2.1. Indicagbes:

a) leucemia mieldide aguda em primeira remiss&o, exceto leucemia promielocitica (M3), t(8;21) ou inv. 16;
b) leucemia mieldide aguda em segunda ou terceira remissao;

c¢) leucemia mieldide crénica em fase tardia apds um ano do diagnéstico ou em fase acelerada (de transformacgéao);
d) leucemia linféide aguda/linfoma linfoblastico em segunda ou remissdes posteriores;

e) leucemia linféide aguda Ph+ entre a primeira e a segunda remisséao;

f) sindrome mielodisplasica de risco intermediario ou alto, incluindo-se a leucemia mielomonocitica cronica nas formas adulto e juvenil - LMC
juvenil;

g) imunodeficiéncia celular primaria;

h) osteopetrose; e

i) mielofibrose primaria em fase ewolutiva.

3.3. TCTH alogénico nido-aparentado de sangue de corddo umbilical:

a) idade do receptor: igual ou inferior a 60 anos

3.3.1. Indicagdes:

a) leucemia mieldide aguda em primeira remissdo, exceto leucemia promielocitica (M3), t(8;21) ou inv. 16;
b) leucemia mieléide aguda em segunda ou terceira remisséo;

c¢) leucemia linféide aguda/linfoma linfoblastico em segunda ou remissdes posteriores;



d) leucemia linféide aguda Ph+ entre a primeira e a segunda remisséao;
e) anemia aplastica grave adquirida ou constitucional;

f) sindrome mielodisplasica de risco intermediario ou alto, incluindo-se a leucemia mielomonocitica crénica nas formas adulto e juvenil - LMC
juvenil;

g) imunodeficiéncia celular primaria;

h) osteopetrose, e

i) mielofibrose primaria em fase ewolutiva.
4. Demais Indicagées

4.1. As propostas de inclusdo de novas indicagdes para TCTH oriundas das sociedades médicas, que ndo apresentarem nivel de evidéncia que
sustente sua recomendagdo inequivoca, deverdo ser encaminhadas, técnico-cientificamente justificadas, a Coordenagéo-Geral do Sistema Nacional de
Transplantes (SNT). Esta definird, em conjunto com o INCA e a Camara Técnica Nacional, para cada indicacdo aceita para avaliagdo, centros de
exceléncia onde se desenwolverao estes transplantes, como projeto de pesquisa, devidamente submetido a CONEP e coordenado pelo MS, para a devida
decisdo sobre inclusdo em Regulamento Técnico, baseada na analise da efetividade e beneficio do transplante.

4.2. Casos que se relacionem a extensao dos critérios presentes neste Regulamento devem ser encaminhados para avaliagdo da Camara Técnica
Nacional, acompanhados de todo o histérico clinico do paciente, descricdo do exame fisico atual, cépias dos exames complementares pertinentes,
bibliografia relacionada e justificativa arrazoada da extensé&o do critério. A Camara Técnica devera emitir parecer conclusivo em até 30 (trinta) dias.

4.2.1. Casos que necessitem de avaliagdo mais urgente deverdo \ir assim identificados, com justificativa do carater de urgéncia.
FORMULARIO |

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA RECEPTOR DE TRANSPLANTE DE CELULAS-TRONCO HEMATOPOETICAS
(TCTH)

Eu, , abaixo identificado(a) e firmado(a), portador(@) de , em Nome do paciente

Nome da doenca tratamento no Hospital de

Nome do hospital

Nome do Municipio e da Unidade da Federagao declaro ter sido informado(a) claramente sobre todos
os beneficios, cuidados e riscos relacionados ao TCTH de medula 6ssea ( ) de sangue periférico ( ) de sangue de corddo umbilical ( ) aparentado ( ) ndo-
aparentado.

Declaro também que os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas esclarecidas pelo médico.
CRM
Nome do responsavel pela equipe que inscreveu o paciente

Numero e unidade da Federagao

Estou ciente, principalmente, de que meu estado de saude requer tratamento imediato com TCTH e de que n&o ha leitos disponiveis no hospital
em que venho recebendo tratamento.

Também estou ciente de que o SNT, por meio da Central Nacional de Notificacdo, Captagdo e Distribuicdo de Orgdos, esta oferecendo a
possibilidade de realizar meu tratamento com TCTH no
Hospital de ,
Nome do hospital Nome do Municipio, Unidade da Federag&o

Fui também informado(a) de que o hospital indicado pelo SNT esta autorizado para a realizacdo da modalidade de transplante de que necessito
como terapéutica e que apresenta condigdes técnicas de atendimento semelhantes ao hospital em que vinha realizando meu tratamento.

Declaro, portanto, por este instrumento, que estou ciente de que ndo ha, no momento, possibilidade de realizar o TCTH de que necessito no
hospital em que venho recebendo tratamento e expresso minha concordancia e livre e espontanea vontade de realiza-lo em outro hospital, indicado pelo
SNT/SAS/MS.

1
Local Data
(Assinatura do paciente)
, portador(a) da RG
( Nome do paciente) (Numero/6rgao expedidor/data de expedi¢ao)
Enderego Telefone (cédigo DDD+numero)
, portador(a) da RG
Nome da 12 testemunha (Numero/érgao expedidor/data de expedigao)
Enderego Telefone (cédigo DDD+numero)

Assinatura da 12 testemunha
, portador(a) da RG




Nome da 22 testemunha (Numero/érgéo expedidor/data de expedigao)
Endereco Telefone (codigo DDD+numero)
Assinatura da 22 testemunha

Caso o paciente seja menor de idade ou tenha outro comprometimento que o impega de tomar decisdes, o representante legal
abaixo designado é quem assume a responsabilidade de fazer esta opgéao.

/ /
Local Data Assinatura
, portador(a) da RG
Nome do(a) responsavel legal (Numero/érgéo expedidor/data de expedi¢ao)
Grau de parentesco ou situagao legal
Enderego Telefone (cédigo DDD+numero)

ANEXO 22 DO ANEXO |
FORMULARIOS | A V (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 8)

FORMULARIO |
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA REALIZAGAO DE TRANSPLANTE - GERAL

Autorizo a equipe do Hospital a realizar a cirurgia de transplante (nome do 6rgéo) de doador
falecido. Fui adequadamente informado sobre os riscos, beneficios, e complicagdes potenciais da realizagdo do transplante com este
(nome do 6rgdo) a mim oferecido.

Li as informagbes e ouvi atentamente as explicagdes do Dr. . Tive a oportunidade de fazer perguntas
e todas foram respondidas satisfatoriamente. Entendo que ndo exista garantia dos resultados em relagdo a sobrevida geral, a do enxerto e
complicagbes.

Autorizo qualquer outro tratamento/procedimento incluindo transfus&o de sangue, ou de hemoderivados, em situagdes imprevistas que possam
ocorrer, e que necessitem de cuidados outros diferentes daqueles inicialmente propostos.

Caracterizagéo do (nome do 6rgéo)

Concordo com tudo que foi apresentado.

() Paciente () () Responsavel Grau de parentesco

Assinatura

Nome em letra de forma

Identidade n°

Assinatura da testemunha

A testemunha confirma que a assinatura é do ( ) Paciente ( ) Responsavel

Nome em letra de forma

Identidade n°

, / /

(local e data) dia més ano
TERMO DE RESPONSABILIDADE MEDICA

(a ser preenchido por um dos médicos da equipe de transplante)

Certifico que expliquei por escrito e verbalmente, com detalhes, ao paciente acima referido ou a seu
responsawvel, o procedimento de transplante (tipo de transplante) com 6rgéo de doador falecido, seus riscos
e beneficios.

Respondi satisfatoriamente a todas as perguntas formuladas e considero que o paciente/responsavel compreendeu o que

Ihe foi explicado.

Nome do Médico CRM

Assinatura do Médico

, / /

(local e data) dia més ano

FORMULARIO II



TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - CRITERIOS EXPANDIDOS
Ingresso em Lista de Espera
Eu (nome do paciente) estou ingressando em lista de espera para receber transplante de

(nome do 6rgao) no Hospital e aceito receber um ( nome do 6rgdo) de um
doador/érgao classificado de CRITERIO EXPANDIDO.

Fui adequadamente informado sobre os riscos, beneficios e complicagdes potenciais da realizagado deste tipo de transplante. Li as informacoes e
entendi as explicagcdes do Dr. Tive a oportunidade de fazer perguntas e todas foram respondidas satisfatoriamente. Entendo que
ndo exista garantia dos resultados esperados em relagdo a sobrevida geral, a do enxerto e complicagdes.Caracterizagao do (nome do
6rgao) classificado como
CRITERIOS EXPANDIDOS que aceito receber
Sei que esta resguardado meu direito de desistir, a qualquer tempo, da realizagdo do transplante dentro destes critérios, enquanto ainda nado o tiver
realizado.

Concordo com tudo que foi apresentado.
() Paciente ( ) Responsawel
Grau de parentesco

Nome em letra de forma

Assinatura

Identidade n°

Assinatura da testemunha

A testemunha confirma que a assinatura é do ( ) Paciente ( ) Responsavel

Nome em letra de forma

Identidade n°

, / /

Local e data dia més ano
TERMO DE RESPONSABILIDADE MEDICA
(a ser preenchido por um dos médicos da equipe de transplante)

Certifico que expliquei, por escrito e verbalmente, com detalhes, ao paciente acima referido ou a seu
responsavel, o procedimento de transplante (tipo de transplante) com doador falecido classificado como
CRITERIOS EXPANDIDOS, seus riscos e beneficios.

Respondi satisfatoriamente a todas as perguntas formuladas e considero que o paciente/responsavel compreendeu o que lhe foi
explicado.

Comprometo-me também a zelar pela atualizagdo das informagées necessarias ao Cadastro Técnico Unico (CTU), visando ampliar as
possibilidades de transplantes para o referido paciente.

Nome do Médico CRM

Assinatura do Médico

, / /

Local e data dia més ano

FORMULARIO il
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - CRITERIOS EXPANDIDOS
Realizagao do Transplante

Autorizo a equipe do Hospital a realizar a cirurgia de transplante (nome do 6rgéo) com doador
falecido classificado como CRITERIOS EXPANDIDOS.

Fui adequadamente informado sobre os riscos, beneficios, e complicagdes potenciais da realizagdo do transplante com este (nome do
6rgéo) a mim oferecido. Li as informacdes e ouvi atentamente as explicagdes do Dr. . Tive a oportunidade de fazer
perguntas e todas foram respondidas satisfatoriamente. Entendo que ndo exista garantia dos resultados em relagdo a sobrevida geral, a do enxerto e
complicagdes.

Autorizo qualquer outro tratamento/procedimento incluindo transfusdo de sangue, ou de hemoderivados, em situagdes imprevistas que possam
ocorrer, e que necessitem de outros cuidados diferentes daqueles inicialmente propostos.

Caracterizag&o do (nome do érgao) classificado como CRITERIOS EXPANDIDOS
Concordo com tudo que foi apresentado.




() Paciente () Responsavel Grau de parentesco

Nome em letra de forma

Assinatura

Identidade n° (RG)

Assinatura da testemunha

A testemunha confirma que a assinatura é do ( ) Paciente ( ) Responsavel

Nome em letra de forma

Identidade n°

, / /

Local e data dia més ano
TERMO DE RESPONSABILIDADE MEDICA
(a ser preenchido por um dos médicos da equipe de transplante)

Certifico que expliquei por escrito e verbalmente, com detalhes, ao paciente acima referido ou a seu responsawel, o
procedimento de transplante (tipo de transplante) com doador falecido classificado como CRITERIOS EXPANDIDOS, seus riscos e
beneficios. Respondi satisfatoriamente a todas as perguntas formuladas e considero que o] paciente/responsavel
compreendeu o que lhe foi explicado.

Nome do Médico CRM

Assinatura do Médico

) / /

Local e data dia més ano
FORMULARIO IV
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Doador de figado/ Transplante intervivos

Eu, RG , doador de parte de meu figado, de forma liwve e esclarecida, AUTORIZO a
equipe do Hospital a disponibilizar o(s) segmento(s) retirado(s) de meu figado para
outro paciente que esteja em lista de espera para transplante hepatico, respeitando-se a Lei n°. 9.434/97, o principio da lista Unica e os critérios de
alocagao do referido 6rgdo, na drea de atuagdo da Central de Notificagdo, Captagéo e Distribuicao de Orgaos/ , caso, por motivo incontornawel, o
receptor ndo possa vir a receber o referido segmento.

Declaro, ainda, que fui devidamente informado e esclarecido sobre esta situagdo pelos médicos que me atendem, e que estou ciente de que esta
atitude ndo implicara prejuizo adicional para minha saude, nem interferird nas decisdbes médicas acerca da realizagdo do transplante do
receptor

Sei que esta resguardado meu direito de desistir, a qualquer tempo, da realizagdo da doagéo, enquanto ainda n&o tiver ocorrido a retirada.

Local e data

Assinatura do doador

1)

Testemunha (nome, RG, logradouro e assinatura)

2)

Testemunha (nome, RG, logradouro e assinatura)
TERMO DE RESPONSABILIDADE MEDICA
(a ser preenchido por um dos médicos da equipe de transplante)

Certifico que expliquei, por escrito e verbalmente, com detalhes, ao paciente acima referido, doador de
parte de seu figado, o procedimento de disponibilizacdo de segmento (s) de seu figado para utilizagdo em paciente em lista de espera para transplante




de figado, nos termos da legislagdo e normativas vigentes, no caso de o receptor a que se destinava, por razdo incontornavel, ndo puder receber o(s)
segmento(s)  doado(s). Respondi  satisfatoriamente =~ a todas as  perguntas formuladas e considero que o paciente
compreendeu o que lhe foi explicado.

Nome do Médico

CRM -

Assinatura do Médico

Nome do Responsavel Técnico pela Equipe:

, / /

Local e data dia més ano

FORMULARIO V
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
DOADOR DE FIGADO/ TRANSPLANTE "DOMINO"
Eu, ,RG , portador de polineuropatia amiloidética familiar, de forma livre e esclarecida,
AUTORIZO a equipe do Hospital a disponibilizar o meu figado, apds ter sido submetido a transplante hepatico,

para outro paciente que esteja em lista de transplante hepatico com doador falecido, respeitando-se a Lei n°. 9434/97 e os critérios de alocagédo do
referido 6rgédo, na 4rea de atuagéo da Central de Notificagéo, Captacao e Distribuigdo de Orgaos/ .

Declaro, ainda, que fui instruido pelos médicos que me atendem e que estou ciente de que esta atitude ndo implicara prejuizo para minha saude,
nem interferira tecnicamente na realizagcado do meu transplante.

Local e data

Assinatura do doador

1)

Testemunha (nome, RG, logradouro e assinatura)

2)

Testemunha (nome, RG, logradouro e assinatura)
TERMO DE RESPONSABILIDADE MEDICA
(a ser preenchido por um dos médicos da equipe de transplante)

Certifico que expliquei, por escrito e verbalmente, com detalhes, ao paciente acima referido , portador de
polineuropatia amiloidética familiar, o procedimento de disponibilizagdo de seu figado explantado para utilizagdo em paciente em lista de espera para
transplante de figado, nos termos da legislagdo e normativas vigentes. Respondi satisfatoriamente todas as perguntas formuladas e considero que o
paciente compreendeu o que lhe foi explicado.

Nome do Médico

CRM

Assinatura do Médico

Nome do Responsavel Técnico pela Equipe:

, / /

Local e data dia més ano

ANEXO 23 DO ANEXO |
FICHA DE PRIORIZAGAO POR IMPOSSIBILIDADE TOTAL DE ACESSO PARA DIALISE (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 9)

FICHA DE PRIORIZAGAO POR IMPOSSIBILIDADE TOTAL DE ACESSO PARA DIALISE

RGCT:
Nome do paciente:

Centro de didlise:
1. Descri¢éo sumaria do caso clinico:

2. Numero de vias de acesso realizadas até o

momento:

2.1 Catéter de duplo lumem: SD SE___

2.2 Catéter Permcatch: SD SE___

2.3 Fistula Classica: BD BE__ AD___|AE_____
2.4 Enxertos Biologicos: BD BE__ AD___|AE____

2.5 Trombose vascular toracica: ()S()N



3. Ja fez DPI ()S()N
3.1 Caso ja tenha feito, teve peritonite: ()S()N

3.2 Caso nao tenha feito por que razdo ?

1.Como esta sendo dialisado hoje ?

Médico responsawel pelo preenchimento do

formulario:
Nome: C.R.M.
Data: Assinatura
Abreviacoes: SD Subclavia |BD Bragco Antebrago
direita direito direito
SE Subclavia |BE Bragco Antebrago
AE
esquerda esquerdo esquerdo

Nota: Este formulario deve acompanhar a ficha
de priorizagao do paciente

ANEXO 24 DO ANEXO |
FLUXO DE INFORMAGOES, TIPIFICAGAO E CADASTRO DE DOADORES NO REGISTRO NACIONAL DE DOADORES DE MEDULA OSSEA
REDOME (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Anexo 1)

A- DOADOR VOLUNTARIO DE MEDULA OSSEA - Passos a serem cumpridos:

1 - Os cidad&os que desejarem, woluntariamente, cadastrar-se como doadores de medula ésseeg e outros Precursores Hematopoéticos deverao
buscar, por telefone, e-mail ou pessoalmente, na Central de Notificagdo, Captagdo e Distribuicdo de Orgdos - CNCDO de seu estado, informagdes a
respeito de como proceder para realizar seu cadastro de doador junto ao Registro Brasileiro de Doadores Voluntarios de Medula Ossea -REDOME.

2 - De posse das informagdes prestadas pela CNCDO e com o enderego do Hemocentro de referéncia, o woluntario devera dirigir-se a este
Hemocentro, onde recebera informagdes adicionais sobre o processo de doagdo de medula 6ssea, firmara o documento Termo de Consentimento,
constante do Anexo Il desta Portaria e se submetera a coleta de sangue para a realizagdo da 12 Fase dos exames de Histocompatibilidade;

3 - Apds o cumprimento do passo descrito acima, o woluntario ficara ciente e acorde com uma futura eventual chamada pelo Hemocentro, caso
venha a ser selecionado como possivel doador para determinado receptor;

4 - Cadastrado no REDOME e na eventualidade de ser selecionado como possivel doador para determinado receptor, o voluntario devera atender
ao chamado do Hemocentro, onde devera comparecer imediatamente a fim de confirmar a disposicdo de doagdo e submeter-se a uma nova coleta de
amostra de sangue, agora para a realizagdo dos exames de Histocompatibilidade de Fase Il e sorologia.

5 - Confirmada a compatibilidade e eleito o voluntario como efetivo doador, 0 mesmo recebera, no Hemocentro, as informagdes a respeito do local
em que devera comparecer para a efetivagdo da coleta de medula 6éssea ou de células precursoras.

6 - No caso de doagéo de medula éssea, o doador sera encaminhado a um hospital indicado pelo Hemocentro (a propria unidade onde se dara o
Transplante, ou outra em que se coletard, acondicionara e encaminhara a medula para a unidade de transplante). Comprovada a higidez do doador, lhe
sera retirada a quantidade de medula 6ssea necessaria, sob anestesia geral e em Centro Cirdrgico. Na eventualidade de o local de coleta da medula
ossea definido estar instalado em cidade diversa da de residéncia do woluntario, a Secretaria Estadual de Saude devera prover os meios para o seu
deslocamento.

7 - No caso de doadores de precursores hematopoéticos, o doador woluntario, apés 05 (cinco) dias de administragdo de medicamento, por via
subcutanea (para mobilizagcdo de células precursoras até o sangue periférico), submeter-se-a, ambulatorialmente, no préprio Hemocentro ou em outro
senico que lhe for designado por este, a um procedimento chamado aferese, em uma ou duas vezes, para obtengdo de células-tronco circulantes (no
sangue periférico).

B- CENTRAL DE NOTIFICACAO, CAPTACAO E DISTRIBUICAO DE ORGAOS - Passos a serem cumpridos

1 - Contatada pelo voluntario, a CNCDO devera fomecer-lhe as informagdes gerais a respeito da Doagdo de Medula Ossea e indicar-lhe o enderego
do Hemocentro mais préximo de seu local de residéncia, para onde serd encaminhado para a execugéo dos passos estabelecidos no item A;

2 - A CNCDO, para cumprir suas fungdes relativas ao cadastro de doadores no REDOME dewera contar, além de sua infra-estrutura ja existente,
com:

- Instrutivo contendo as informagdes gerais a respeito de doagdo de medula dssea que possa ser utilizado, adequadamente, por todos os seus
senidores encarregados do contato com o publico - texto basico sugerido constante do Anexo Il desta Portaria;

- Relagdo dos Hemocentros designados pela Secretaria de Saude para o cumprimento do estabelecido nesta Portaria, com os respectivos
enderegos, nimeros de telefone e pessoas de contato com o publico;

- Grade de distribuigdo dos exames de histocompatibilidade aos laboratérios cadastrados para tal fim e classificados como de Tipo Il (de acordo
com as Portarias GM/MS n° 1312 e 1313, ambas de 30 de novembro de 2000), que devera ser enviada a todos os Hemocentros participantes do
processo. Esta grade dewvera ser permanentemente atualizada e refletir a capacidade instalada dos laboratérios cadastrados. Alteragdes na grade
deverao ser imediatamente comunicadas aos Hemocentros;

- Arquivo para registro e manutengéo das informagdes relativas aos doadores e aos dados enviados ao REDOME.

3 - Ocorridos os passos relativos ao wluntario, ao Hemocentro e ao Laboratério de Histocompatibilidade, a CNCDO devera receber, devidamente
preenchido e assinado, o documento estabelecido no Anexo Il desta Portaria, repassando, imediatamente, as informagdes nele contidas ao Registro
Nacional de Doadores de Medula Ossea REDOME, instalado no Instituto Nacional de Cancer -INCA, do Ministério da Saude, no Rio de Janeiro.



4 - Informar a Secretaria de Saude a pertinéncia das faturas apresentadas pelos Laboratérios de Histocompatibilidade, cotejada com as
informagdes de cadastro deles recebidas.

C - HEMOCENTRO - Passos a serem cumpridos:

1 - O Hemocentro devera receber o woluntario encaminhado pela CNCDO e, por intermédio de pessoal devidamente qualificado, informa-lo a
respeito do processo de doagdo de medula dssea e coletar sua assinatura no Termo de Consentimento definido no Anexo Il desta Portaria;

2 - Coletar, processar, acondicionar, armazenar e providenciar o transporte do material colhido daquele candidato a doagdo que confirmar esta
inteng&o por meio da assinatura do Consentimento ja mencionado no primeiro item;

3 - Encaminhar o material coletado ao laboratério de histocompatibilidade para a realizagédo dos exames pertinentes, devidamente autorizados no
documento cuja forma consta do Anexo Il desta Portaria, que devera acompanhar a amostra enviada. A distribuicdo dos exames devera obedecer a grade
de distribuicao estabelecida pela CNCDO.

Na hipétese de o Hemocentro ter capacidade instalada, em sua propria estrutura, para realizagdo dos exames de histocompatibilidade e seu
laboratério ser cadastrado e classificado como de Tipo Il, devera fazé-lo esgotando, em primeiro lugar, esta capacidade e, se for o caso, enviando os
exames excedentes aos laboratérios cadastrados de acordo com a grade de distribuicdo estabelecida pela CNCDO;

4 - Na eventualidade de um woluntario, apés seu cadastramento no REDOME, vir a ser selecionado como possivel doador para um determinado
receptor, o Hemocentro, recorrendo a seus arquivos, devera fazer contato com o woluntario chamando-o a comparecer ao Hemocentro. Nesta ocasido
coletara nova amostra de material para a realizagao da 22 etapa da identificacdo do doador (que enviara ao laboratério de histocompatibilidade, ou se for o
caso, realizard no proprio Hemocentro) e realizara, no préprio Hemocentro, os exames de sorologia do doador, informando os resultados obtidos a
CNCDO;

5 - O Hemocentro podera processar/faturar os procedimentos de coleta, processamento inicial, acondicionamento, armazenamento e transporte
dos materiais coletados e, eventualmente, os procedimentos relativos aos exames de histocompatibilidade que vier a realizar, de acordo com o
estabelecido nesta Portaria.

D- LABORATORIO DE HISTOCOMPATIBILIADE - Passos a serem cumpridos:

1 - Receber o material enviado pelo Hemocentro;

2 - Realizar os exames autorizados;

3 - Preencher e assinar o documento cuja forma consta do Anexo Il desta Portaria, contendo os resultados dos exames realizados;
4 - Enviar o documento citado na alinea 3 8 CNCDO;

5 - O laboratério processara/faturara os procedimentos realizados, de acordo com o estabelecido nesta Portaria.

ANEXO 25 DO ANEXO |
DOCUMENTO - TERMO DE CONSENTIMENTO/AUTORIZAGAO DE REALIZAGAO DE EXAMES/RESULTADOS DE EXAMES (Origem: PRT MS/GM
1315/2000, Anexo 2)

1 - IDENTIFICAGAO

Nome: RG
Idade: DatadeNasc: _ /_ / __ Est.Ciul: .
Sexo: F ()M (.) Peso: Altura: ABO Rh:

Fumante : sim () ndo ()

Enderecos:

Residencial: R. n° ap._
Bairro: Cidade: CEP

Comercial: R. n° ap.

Bairro: Cidade: CEP

Profisséo: Fone:

Nome e telefone de duas pessoas para contato, caso haja dificuldades para encontra-lo:

Nome: Fone:

Nome: Fone:

Qual o grupo racial que vocé se colocaria? (Ha tipos de antigenos HLA mais comuns em alguns grupos que em outros):
( )Caucasiano/branco ( )Mulato ( )Cafuso ( )Negro ( )Oriental ( )Outros

Local e data

2. TERMO DE CONSENTIMENTO

Eu, , abaixo assinado(a) e acima qualificado(a), pelo presente instrumento CONSINTO que os meus
dados cadastrais, o resultado de minha tipagem HLA e os outros resultados dos exames de Histocompatibilidade/Imunogenética sejam incluidos no
REGISTRO BRASILEIRO DE DOADORES VOLUNTARIOS DE MEDULA OSSEA - REDOME, coordenado pelo Laboratério de Imunogenética do Instituto
Nacional de Cancer- INCA, do Ministério da Saude. A amostra coletada nesta ocasiéo podera ser utilizada em possiveis testes genéticos futuros, desde
que de maneira sigilosa.

Nesta data, recebi as orientagdes sobre o que € o transplante de medula 6ssea e o transplante de células precursoras e estou ciente de que:



O candidato a doador de medula 6ssea e/ou tecidos hematopoéticos deve encontrar-se em bom estado de saude.

Na oportunidade de ser selecionado, o doador devera passar por exames clinicos e laboratoriais que atestem a inexisténcia de doencgas,
especialmente as infectocontagiosas.

Na oportunidade de ser selecionado para doacdo de medula dssea, o doador passara por internagdo hospitalar (hospital/dia) sendo necessario
submeter-se a procedimento sob anestesia geral para retirada de ndo mais que 10% de sua medula 6ssea. O procedimento consiste em pungéo dssea
pela regido glutea. (4 a 8 punc¢des). A medula do doador é espontaneamente restaurada em poucas semanas.

Na oportunidade de ser selecionado para doagéo de precursores hematopoéticos, apds utilizar por via subcuténea uma medicagéo estimulante de
células hematopoéticas, o doador sera submetido a procedimento semelhante a doacdo de sangue sendo este realizado em carater ambulatorial, ndo
sendo para isso necessarios os procedimentos mencionados no segundo item deste Termo.

Os riscos para os doadores de medula éssea e/ou tecidos hematopoéticos é praticamente inexistente. Nos casos de doagdo de medula dssea,
devido ao procedimento de puncédo, € comum haver queixa de dor discreta no local da pungéo.

Tenho, também, ciéncia do propdsito a que se destina o referido Registro e meu cadastramento nele.

Proponho-me, assim, a ser um eventual doador de medula 6ssea ou de células precursoras, sabendo que me é reservado o direito da decis&o final
para a doag&o, mantendo-se a condigao de sigilo acima especificada.

, de de
Nome legivel
Assinatura
TESTEMUNHAS:
1)
Nome legivel Assinatura
2)
Nome legivel Assinatura

3- AUTORIZAGAO DE REALIZAGAO DE EXAMES DE HISTOCOMPATIBILIDADE.
Hemocentro :

Enderego :

Telefone :

Responsawel técnico :

O Hemocentro acima identificado autoriza o laboratério de histocompatibilidade abaixo identificado a realizar os exames de histocompatibilidade
relativos a 12 fase de identificagdo de doador, do woluntario acima nominado, para fins de cadastro no REDOME, em conformidade com o estabelecido no
Artigo 5° da Portaria GM/MS n° 1.314, de 30 Novembro de 2000 - procedimento cédigo : 30.011.04-3

Laboratério :
CGC:
Endereco :

Local e data

Assinatura do responsawel técnico pelo Hemocentro

4.- RESULTADO DOS EXAMES

Tip # Data:

A B CW

DR DR DQ

Tip DNA # Data:

DRB1 RB3/B4/B5 DQB1 DPB1
Laboratério: ____ceGC

Endereco :

Local e data :

Assinatura do responsavel técnico pelo laboratério



ANEXO 26 DO ANEXO |
ORIENTAGOES AO DOADOR VOLUNTARIO (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Anexo 3)

1 - A medula éssea, encontrada no interior dos ossos, produz os componentes do sangue que circula nos vasos sanglineos: As hemacias
(glébulos vermelhos), os leucécitos (gldbulos brancos) e as plaquetas (células da coagulagdo do sangue). Pelas hemacias, o oxigénio é transportado dos
pulmdes para as células de todo o nosso organismo e o gas carbdnico é levado destas para os pulmdes, a fim de ser expirado. Os leucécitos séo os
agentes mais importantes do sistema de defesa do nosso organismo, inclusive nos defende das infeccdes. Como ja definido acima, as plaquetas
compdem o sistema de coagulagdo do sangue.

2 - O transplante de medula 6ssea consiste da substituicdo de uma medula 6ssea doente, ou deficitaria, por células normais de medula dssea,
com o objetivo de reconstituicdo de uma nova medula.

3 - Porém, essa substituicdo também pode ser feita a partir de células precursoras de medula éssea obtidas do sangue circulante de um doador
ou do sangue de corddo umbilical.

4 - O transplante é chamado autogénico, quando a medula 6ssea ou as células precursoras provém do préprio individuo transplantado (receptor).
Ele é dito alogénico, quando a medula ou as células provém de um individuo diferente (doador).

5 - Diz-se que o doador é aparentado quando ele e o receptor sdo irm&dos ou outros parentes proximos (geralmente pais). Quando eles nédo
guardam parentesco entre si, o doador é classificado como ndo aparentado.

6 - Os doentes com produgdo anormal de células sangiiineas, geralmente causada por algum tipo de cancer, como, leucemia, linfoma e mieloma,
sdo os que séo tratados com de transplante de medula 6ssea ou de células precursoras. Também, os doentes que tém uma doenga chamada aplasia de
medula ou pacientes cuja medula tenha sido destruida por irradiag&o.

7 - O receptor e o doador devem ter caracteristicas celulares iguais ou muito semelhantes, para que o transplante tenha sucesso. Essa
compatibilidade é avaliada por meio de exames de sangue, chamados exames de histocompatibilidade.

8 - Estima-se que a chance de se encontrar um doador compativel seja de de 1 entre 100 doadores aparentados e 1 para 1.000 doadores ndo
aparentados.

9 - Quando ndo ha um doador aparentado compativel, procura-se por um compativel num "Banco de Medula Ossea". O Banco necessita de um
nimero elevado de woluntarios para aumentar a possibilidade de encontrar um doador compativel.

10 - Antes da doagédo de medula éssea ou de células precursoras, o doador compativel passa por exames médico e de laboratério para certificar
seu bom estado de saude. Exame de histocompatibilidade é repetindo, confirmar a compatibilidade. Nao ha qualquer exigéncia quanto a mudangas de
habitos de vida, de trabalho ou de alimentagao.

11 - No caso de doagéo de medula dssea, sera retirada do doador a quantidade de medula 6ssea necessaria (menos de 10% da medula éssea do
doador), sob anestesia geral e em Centro Cirdrgico. Os doadores passam por uma pequena cirurgia de aproximadamente 90 minutos. S&o feitas de 4 a 8
pungdes na regido pélvica posterior para aspirar a medula. Dentro de poucas semanas a medula estara inteiramente recomposta.

12 - No caso de doagédo de precursores hematopoéticos, o doador woluntario, apds cinco dias de administragdo de um medicamento, por via
subcutanea (para a mobilizacdo de células precursoras até o sangue periférico), submeter-se-a, ambulatorialmente, a um procedimento chamado
aferese, em uma ou duas vezes, para a obtengado de células-tronco circulantes (no sangue periférico). Neste caso, ndo ha necessidade de internagédo
nem de anestesia, sendo todos os procedimentos feitos pela veia.

13 - Os riscos para o doador sédo praticamente inexistentes. Até hoje, ndo ha relato de nenhum acidente grave devido a este procedimento. Os
doadores de medula 6ssea costumam relatar um pouco de dor no local da pungéo.

14 - Na doag&o de medula 6ssea, o doador é liberado no dia seguinte; na de células precursoras, no mesmo dia.

15 - Depois de um tratamento (quimioterapia ou radioterapia) que destr6i a medula 6ssea do proprio paciente, ele recebe a transfusdo da medula
6ssea ou as células precursoras do doador, como se recebe uma transfusdo sanglinea. Em duas semanas, o material transplantado ja estara
produzindo células novas e recompondo a medula 6ssea do receptor.

ANEXO 27 DO ANEXO |
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA DOAGAO DE SANGUE DE CORDAO UMBILICAL E PLACENTARIO (SCUP) A UM
BANCO DE SANGUE DE CORDAO UMBILICAL E PLACENTARIO PUBLICO (BSCUPP) (Origem: PRT MS/GM 2381/2004, Anexo 1)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA DOAGCAO DE SANGUE DE CORDAO UMBILICAL E PLACENTARIO (SCUP) A
UM BANCO DE SANGUE DE CORDAO UMBILICAL E PLACENTARIO PUBLICO (BSCUPP)

Eu, , abaixo identificado (a), como da doadora em

Nome da doadora
atendimento na maternidade/hospital

de ,

Nome do hospital Nome do Municipio da Federagao

declaro ter sido informada claramente sobre todos os beneficios, cuidados e riscos relacionados a doagdo de sangue de corddo umbilical e
placentario (SCUP).

Declaro também que os termos médicos e técnicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas pelo médico

Nome do responsawel pela equipe que inscreveu o paciente

CRM

Numero e unidade da Federagao



Estou ciente de que diversos exames ser&o feitos no meu sangue e no SCUP, inclusive para doencgas infecciosas e transmissiveis, como a Aids,
hepatites e sifilis, € 0 meu médico ou do meu filho sera notificado do resultado desses exames, se eles forem positivos, cabendo-lhe informar-me e
orientar-me sobre qual e onde o tratamento pode ser feito.

Também estou ciente de que se o SCUP por mim woluntaria e gratuitamente doado serd anonimamente armazenado exclusivamente
em um BSCUPP nacional que compde a Rede Publica Nacional de BSCUP (BrasilCord) e s6 sera usado de forma publica, gratuita e confidencial, e o
seu fornecimento sera indistinto quanto ao receptor em seu uso futuro, que pode ser transplantado em qualquer hospital brasileiro devidamente
autorizado para transplante; ou descartado, se estiver infectado ou contaminado, ndo atender os critérios de armazenamento pelo BSCUPP ou tenha
excedido o prazo de armazenamento que se considera seguro para utilizagdo das células para transplante.

E fui informada de que, eventualmente, ele podera ser também anonimamente utilizado, igualmente de forma publica, gratuita e
confidencial, em projetos de pesquisa bio-médicas que tenham sido devidamente aprovados pelo Conselho de Etica na Pesquisa do estabelecimento de
saude ou pela Comissdo Nacional de Etica na Pesquisa, do Conselho Nacional de Saude.

Fui também informada de que amostras minhas de células, plasma, soro e DNA também serdo anonimamente armazenadas no
BSCUPP para testes confirmatérios futuros; e de que, caso o SCUP seja validado pelos exames, seus dados serdo anonimamente incluidos no Registro
Nacional de Células Tronco Hematopéticas (RENACORDE), do Ministério da Saude.

Por fim, declaro que estou de acordo com tudo o que acima reconhego e autorizo.

Local Data

(Assinatura da doadora ou do seu responsawel legal)

(Nome da doadora ou do seu responsavel legal)

RG )

(Numero/6rgao expedidor/data de expedi¢éo)

Enderecgo Telefone (cédigo DDD+numero)

Assinatura da 12 testemunha

RG

nome da 22 testemunha numero, 6rgéo expedidor, data expedicéo

Enderecgo telefone (cddigo DDD+numero)

Assinatura da 22 testemunha

ANEXO 28 DO ANEXO |
NUMERO MAXIMO DE CADASTRO DE DOADORES VOLUNTARIOS DE MEDULA OSSEA/ANO POR UF (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Anexo 1)

Numero maximo de cadastro de doadores

UF woluntarios de medula éssea/ano
AC 70
AL 2.510
AM 2.290
AP 1.560
BA 5.020
CE 9.730
DF 2.820
ES 8.260
GO 7.500
MA 860
MG 30.800
MS 8.060
MT 2.130
PA 5.700
PB 3.140

PE 7.980



Pl 4.350

PR 32.430

RJ 14.040

RN 4.840

RO 6.090

RR 370

RS 21.860

SC 10.140

SE 680

SP 72.110

TO 1.850
ANEXO Il

Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica (SISLAB) (Origem: PRT MS/GM 2031/2004)

CAPITULO |
DO SISTEMA

(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, CAPITULO 1)

Art. 1° O Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica (SISLAB) é um conjunto de redes nacionais de laboratérios, organizadas em sub-
redes, por agravos ou programas, de forma hierarquizada por grau de complexidade das atividades relacionadas a vigilancia em saude - compreendendo a
vigilancia epidemiolégica e vigilancia em saude ambiental, vigilancia sanitaria e assisténcia médica. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 1°)

CAPITULO Il
DA ORGANIZACAO DO SISTEMA NACIONAL DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA
(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, CAPITULO Il)

Secao |
Dos Componentes do Sistema
(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, CAPITULO I, Segzo I)

Art. 2° O SISLAB sera constituido por quatro redes nacionais de laboratérios, com as seguintes denominagdes: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004,
Art. 2°)

| - Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Epidemioldgica; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 2°, 1)

Il - Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia em Saude Ambiental; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 2°, 1I)

Il - Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 2°, 1Il)

IV - Rede Nacional de Laboratdrios de Assisténcia Médica de Alta Complexidade. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 2°, IV)

Paragrafo Unico. As redes serdo estruturadas em sub-redes especificas por agravos ou programas, com a identiﬁcagé}o dos respectivos
laboratdrios de referéncia, area geografica de abrangéncia e suas competéncias. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 2°, Paragrafo Unico)

Art. 3° As unidades integrantes da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Epidemiolégica executam as seguintes atividades principais:
(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 3°)

| - diagndstico de doengas de notificagdo compulséria; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 3°, 1)

Il - vigilancia de doencgas transmissiveis e ndo transmissiveis; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 3°, )

Il - monitoramento de resisténcia antimicrobiana; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 3°, ll)

IV - definigdo da padronizacdo dos kits diagnosticos a serem utilizados na Rede. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 3°, IV)

Art. 4° As unidades integrantes da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia em Saiude Ambiental executam as seguintes atividades principais:
(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 4°)

| - vigilancia da qualidade da agua para consumo humano; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 4°, 1)
Il - vigilancia da qualidade do ar; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 4°, l)

11l - vigilancia da qualidade do solo; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 4°, Ill)

IV -\igilancia de fatores ambientais fisicos e quimicos; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 4°, IV)

V -\igilancia de fatores ambientais biolégicos (vetores, hospedeiros, resenvatérios e animais pegonhentos); e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004,
Art. 4°, V)

VI - monitoramento de populagées humanas expostas aos fatores ambientais biolégicos, quimicos e fisicos. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004,
Art. 4°, V1)

Art. 5° As unidades integrantes da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria realizam andlises laboratoriais relacionadas as fungdes
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 5°)

| - produtos, tais como: alimentos, medicamentos, cosméticos e saneantes; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 5°, I)
Il - imunobiolégicos e hemoderivados; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 5°, 1)

Il - toxicologia humana; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 5°, lll)



IV - contaminantes bioldgicos e ndo-biolégicos em produtos relacionados a saude; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 5°, IV)
V - produtos, materiais e equipamentos de uso para a saude; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 5°, V)
VI -\igilancia em portos, aeroportos e fronteiras. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 5°, VI)

Art. 6° As unidades integrantes da Rede Nacional de Laboratérios de Assisténcia Médica de Alta Complexidade executam atividades de apoio
complementar ao diagndstico de doengas e outros agravos a saude. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 6°)

Art. 7° O SISLAB ¢ organizado de forma hierarquizada e tem suas agdes executadas nas esferas federal, estadual e municipal, em consonancia
com os principios do SUS. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 7°)

Art. 8° As sub-redes serdo estruturadas, sendo observadas as suas especificidades, de acordo com a seguinte classificagdo de unidades
laboratoriais: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 8°)

| - Centros Colaboradores (CC); (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 8°, 1)

Il - Laboratérios de Referéncia Nacional (LRN); (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 8°, 1)
11l - Laboratérios de Referéncia Regional (LRR); (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 8°, Ill)
IV - Laboratérios de Referéncia Estadual (LRE); (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 8°, IV)
V - Laboratérios de Referéncia Municipal (LRM); (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 8°, V)
VI - Laboratérios Locais (LL); e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 8°, VI)

VII - Laboratérios de Fronteira (LF). (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 8°, VII)

§ 1° Em situagbes contingenciais, independentemente da posig&o hierarquica que tiver a unidade laboratorial em sua sub-rede, as amostras para
investigacdo de surtos devem ser encaminhadas diretamente ao Laboratério de Referéncia Nacional especifico da subrede. (Origem: PRT MS/GM
2031/2004, Art. 8°, § 1°)

§ 2° Os gestores nacionais das redes definirdo, por meio de regulamentagdo especifica, as situagdes contingenciais e as rotinas para
operacionalizagdo das agdes necessarias, conforme previsto no art. 8°, § 1° . (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 8°, § 2°)

Secgao ll
Dos Conceitos e Competéncias
(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, CAPITULO I, Segéo II)

Art. 9° Os Centros Colaboradores sao unidades laboratoriais especializadas e capacitadas em areas especificas, que apresentam os requisitos
necessarios para desenwlver atividades de maior complexidade, ensino e pesquisa, com as seguintes competéncias: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004,
Art. 9°)

| - assessorar o gestor nacional no acompanhamento, normalizagéo, padronizagdo de técnicas e avaliagéo das atividades laboratoriais; (Origem:
PRT MS/GM 2031/2004, Art. 9°, 1)

Il - colaborar no desenvolvimento cientifico e tecnolégico das unidades da rede, bem como na capacitagdo de recursos humanos; (Origem: PRT
MS/GM 2031/2004, Art. 9°, II)

Il - realizar procedimentos laboratoriais de alta complexidade, para complementagdo diagndstica e controle de qualidade analitica; (Origem: PRT
MS/GM 2031/2004, Art. 9°, 1ll)

IV - desenwlver estudos, pesquisas e ensino de interesse do gestor nacional; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 9°, IV)

V - disponibilizar ao gestor nacional informagdes referentes as atividades laboratoriais por intermédio do encaminhamento de relatérios periodicos.
(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 9°, V)

Art. 10. Os Laboratérios de Referéncia Nacional sdo unidades laboratoriais de exceléncia técnica altamente especializada, com as seguintes
competéncias: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 10)

| - assessorar o gestor nacional no acompanhamento, normalizagéo, padronizagao de técnicas e avaliagdo das atividades laboratoriais; (Origem:
PRT MS/GM 2031/2004, Art. 10, 1)

I - coordenar tecnicamente a rede de vigilancia laboratorial sob sua responsabilidade; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 10, 1)

11l - realizar procedimentos laboratoriais de alta complexidade, para complementag&o diagndstica e controle de qualidade analitica de toda a rede;
(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 10, III)

IV - desenwlver estudos, diagndsticos e pesquisas, de forma articulada com as sociedades técnico-cientificas sem fins lucrativos e com centros
de pesquisa e desenwolvimento, que reinam competéncias e capacitagdes técnicas em areas criticas de interesse; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004,
Art. 10, IV)

V - promower capacitagdo de recursos humanos em areas de interesse ao desenwlvimento da credibilidade e confiabilidade laboratorial,
estimulando parcerias com os laboratérios integrantes do Sistema e com centros formadores de recursos humanos com competéncias especificas de
interesse, visando a melhoria da qualidade do diagnéstico laboratorial; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 10, V)

VI - disponibilizar, periodicamente, relatérios técnicos e de gestdo aos gestores nacionais com as informagdes relativas as atividades laboratoriais
realizadas para os diferentes agravos, obedecendo cronograma definido; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 10, VI)

VII - participar de intercdmbio e acordos nacionais e internacionais, visando, juntamente com o gestor nacional, promover a melhoria do Sistema.
(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 10, VII)

Art. 11. Os Laboratérios de Referéncia Regional s&o unidades laboratoriais capacitadas a desenwolver atividades mais complexas, organizadas por
agravos ou programas, que prestam apoio técnico-operacional aquelas unidades definidas para sua area geografica de abrangéncia, com as seguintes
competéncias: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 11)

| - assessorar, acompanhar e avaliar as atividades laboratoriais executadas nas unidades; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 11, 1)



Il - desenwolver e realizar técnicas analiticas de maior complexidade necessarias ao diagnéstico laboratorial de doengas e de outros agravos a
saude, bem como dar o suporte técnico aos Laboratérios de Referéncia Estadual, promovendo as condigdes técnicas e operacionais na execugdo das
acodes; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 11, 1I)

Il - apoiar as unidades laboratoriais realizando andlises de maior complexidade, complementagdo de diagndstico, controle de qualidade,
capacitagao de recursos humanos, bem como a supenvisao e assessorias técnicas; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 11, 1ll)

IV - avaliar, periodicamente, em conjunto com o Laboratério de Referéncia Nacional, o desempenho dos laboratérios estaduais; (Origem: PRT
MS/GM 2031/2004, Art. 11, IV)

V - implantar e promover os mecanismos para o controle de qualidade inter e intralaboratorial; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 11, V)

VI - encaminhar ao Laboratério de Referéncia Nacional as amostras inconclusivas, bem como aquelas para a complementagdo do diagnéstico e
as outras destinadas ao controle de qualidade analitica; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 11, VI)

VIl - disponibilizar as informagdes relativas as atividades laboratoriais, por meio de relatérios periddicos, obedecendo cronograma definido.
(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 11, VII)

Art. 12. Os Laboratérios de Referéncia Estadual sdo os Laboratérios Centrais de Saude Publica (LACEN), vinculados as secretarias estaduais de
saude, com area geografica de abrangéncia estadual, e com as seguintes competéncias: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 12)

| - coordenar a rede de laboratdrios publicos e privados que realizam andlises de interesse em saude publica; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004,
Art. 12, 1)

Il - encaminhar ao Laboratério de Referéncia Regional amostras inconclusivas para a complementagao de diagndstico e aquelas destinadas ao
controle de qualidade analitica; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 12, II)

Il - realizar o controle de qualidade analitica da rede estadual; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 12, IlI)

IV - realizar procedimentos laboratoriais de maior complexidade para complementagéo de diagnéstico; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 12,
V)

V - habilitar, observada a legislacédo especifica a ser definida pelos gestores nacionais das redes, os laboratérios que serdo integrados a rede
estadual, informando ao gestor nacional respectivo; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 12, V)

VI - promover a capacitagdo de recursos humanos da rede de laboratérios; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 12, VI)

VII - disponibilizar aos gestores nacionais as informagdes relativas as atividades laboratoriais realizadas por intermédio do encaminhamento de
relatérios periddicos, obedecendo cronograma definido. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 12, VII)

Art. 13. Os Laboratérios de Referéncia Municipal sdo unidades laboratoriais vinculadas as secretarias municipais de saude, com area geografica
de abrangéncia municipal e as seguintes competéncias: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 13)

| - definir, organizar e coordenar a rede municipal de laboratérios; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 13, 1)
Il - supenvisionar e assessorar a rede de laboratérios; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 13, II)
Il - promover a capacitagéo de recursos humanos da rede de laboratérios; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 13, 1Il)

IV - habilitar, observada a legislagédo especifica a ser definida pelos gestores nacionais das redes, os laboratérios que serdo integrados a rede
municipal, informando ao gestor estadual. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 13, IV)

Art. 14. Os Laboratérios Locais s&do unidades laboratoriais que integram a rede estadual ou municipal de laboratérios de saude publica, com as
seguintes competéncias: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 14)

| - realizar analises basicas e/ou essenciais; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 14, |)

Il - encaminhar ao respectivo Laboratério de Referéncia Municipal ou Estadual as amostras inconclusivas, para complementacao de diagnéstico e
aquelas destinadas ao controle de qualidade analitica; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 14, 1)

11l - disponibilizar as informagdes relativas as atividades laboratoriais realizadas, ao Laboratério de Referéncia Municipal ou Estadual, por meio do
encaminhamento de relatérios periddicos, obedecendo o cronograma definido. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 14, Il

Art. 15. Os Laboratorios de Fronteira sdo unidades laboratoriais localizadas em regides de fronteira para a viabilizagéo do diagndstico de agentes
etiolégicos, vetores de doencas transmissiveis e outros agravos a saude publica, bem como a promogdo do controle analitico para a verificagdo da
qualidade sanitaria dos senigos prestados e de produtos, com as seguintes competéncias: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 15)

| - fortalecer as agdes de vigilancia epidemioldgica, ambiental em saude e sanitaria no que se refere as agdes laboratoriais em areas de fronteiras;
(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 15, 1)

Il - auxiliar nas atividades desenwlvidas pelos Laboratérios de Referéncia Estadual; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 15, 1)

Il - colaborar no cumprimento dos Acordos Internacionais, nas areas de prevengéo e controle de doengas, produtos e senigos. (Origem: PRT
MS/GM 2031/2004, Art. 15, Ill)

Paragrafo Unico. O Laboratério de Fronteira, por se constituir em unidade estratégica para o Pais, deve reportar-se, além do gestor estadual,
diretamente ao gestor nacional da rede especifica. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 15, Paragrafo Unico)

CAPITULO III
DA GESTAO DO SISTEMA
(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, CAPITULO IIl)

Art. 16. Fica criado o Comité Diretor Interinstitucional, integrado pelos dirigentes méximos dos seguintes ¢rgéos: (Origem: PRT MS/GM
2031/2004, Art. 16)

| - Secretaria de Atengdo a Saude (SAS); (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 16, 1)

Il - Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS); e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 16, 1I)



11l - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 16, IIl)

Art. 17. As atividades administrativas do Comité serdo coordenadas por uma Secretaria-Executiva, com as seguintes atribui¢gdes: (Origem: PRT
MS/GM 2031/2004, Art. 17)

| - convocar as reunides; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 17, 1)

Il - manter controle dos assuntos discutidos nas reunides que demandem providéncias por parte dos seus membros; (Origem: PRT MS/GM
2031/2004, Art. 17, 1)

Il - elaborar as atas das reunides; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 17, 1ll)
IV - cuidar de outros assuntos relativos a seu funcionamento. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 17, IV)

§ 1° No primeiro ano a Secretaria-Executiva estard sob a responsabilidade da SVS, adotando-se nos anos subsequentes o sistema de rodizio
entre os 6rgaos integrantes do Comité. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 17, § 1°)

§ 2° O Comité reunir-se-a, ordinariamente, a cada trés meses, mediante conwocagéo de sua Secretaria-Executiva, e extraordinariamente, sempre
que convocado por um de seus membros. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 17, § 2°)

Art. 18. Compete ao Comité Diretor Interinstitucional: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 18)

| - estabelecer as politicas e diretrizes do Sistema; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 18, 1)

Il - definir os critérios de financiamento do Sistema; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 18, Il)

11l - aprovar o Plano Anual de Investimentos relativo aos recursos federais aplicados no Sistema; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 18, ll)

IV - estabelecer, anualmente, as atividades, metas e recursos financeiros da Programacdo Pactuada Integrada (PPI). (Origem: PRT MS/GM
2031/2004, Art. 18, IV)

Paragrafo Unico. As politicas, diretrizes, critérios de financiamento, plano de investimentos, atividades e metas da PPl serdo, anualmente,
submetidas a CIT, para posterior aprovagéo do Ministro de Estado da Saude. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 18, Paragrafo Unico)

Art. 19. Os gestores nacionais das redes s&o os seguintes: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 19)

| - Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS): (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 19, 1)

a) Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Epidemioldgica; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 19, |, a)

b) Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia em Saiude Ambiental; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 19, |, b)

c) Gestdo nacional da sub-rede responsavel pelos Laboratérios do Programa de DST/AIDS, integrante da Rede Nacional de Laboratérios de
Assisténcia Médica; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 19, |, c)

Il - ANVISA: Rede Nacional de Vigilancia Sanitaria; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 19, II)
Il - SAS: Rede Nacional de Laboratérios de Assisténcia Médica de Alta Complexidade. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 19, Ill)

Paragrafo Unico. As Redes Nacionais terdo como gestores estaduais e municipais as secretarias estaduais de salde e as secretarias
municipais de salde, respectivamente. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 19, Paragrafo Unico)

Art. 20. Sao atribuicdes do Gestor Nacional das Redes: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 20)

| - coordenar, normalizar e supenvisionar as atividades desenwolvidas pelas unidades integrantes do SISLAB; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art.
20, 1)

Il - estabelecer outros critérios especificos de habilitagdo nas Redes; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 20, II)

11l - estabelecer critérios de avaliagdo de unidades participes do SISLAB; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 20, IIl)
IV - participar e controlar a execugéo das agdes de laboratérios definidas nas respectivas PPI; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 20, IV)
V - habilitar os laboratérios integrantes das Redes. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 20, V)

Art. 21. S&o atribuigées do gestor estadual das Redes: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 21)

| - coordenar a Rede Estadual de Laboratérios de Saude Publica; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 21, 1)

Il - avaliar as atividades desenwolvidas pelas unidades participes da Rede; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 21, 1)
11l - participar e controlar a execugao das agdes pactuadas na PPI. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 21, Ill)

Art. 22. S50 atribuigées do gestor municipal das Redes: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 22)

| - coordenar a Rede Municipal de Laboratérios de Saude Publica; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 22, 1)

Il - avaliar as atividades desenwolvidas pelas unidades participes da Rede; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 22, I)
11l - participar e controlar a execugao das agdes pactuadas na PPI. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 22, Il)

CAPIiTULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS
(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, CAPITULO IV)

Art. 23. O Comité Diretor instituido neste Anexo editard, quando necessario, instrugdes complementares para implementagdo do SISLAB.
(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 23)



Paragrafo Unico. Cada um dos gestores nacionais tem competéncia para editar normas orientadoras no que se refere as redes e sub-redes sob
sua responsabilidade. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 23, Paragrafo Unico)

ANEXO Il
Acdes e Senigos de Vigilancia em Saude (Origem: PRT MS/GM 1378/2013)

CAPITULO |
DOS PRINCIPIOS GERAIS
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, CAPITULO I)

Art. 1° Este Anexo regulamenta as responsabilidades e define as diretrizes para execugéo e financiamento das agdes de Vigilancia em Saude
pela Unido, estados, Distrito Federal e municipios, relativos ao Sistema Nacional de Vigilancia em Saude e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 1°)

Art. 2° A Vigilancia em Saude constitui um processo continuo e sistematico de coleta, consolidagdo, andlise e disseminagédo de dados sobre
ewventos relacionados a saude, visando o planejamento e a implementagdo de medidas de saude publica para a protecdo da saude da populagéo, a
prevencgdo e controle de riscos, agravos e doengas, bem como para a promogéo da saude. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 2°)

Art. 3° As acdes de Vigilancia em Saude sdo coordenadas com as demais acdes e senigos desenwolvidos e ofertados no SUS para garantir a
integralidade da ateng&o a saude da populagdo. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 3°)

Art. 4° As acdes de Vigilancia em Saude abrangem toda a populagéo brasileira e enwolvem praticas e processos de trabalho woltados para:
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 4°)

I - a vigilancia da situagdo de saude da populagédo, com a producéo de andlises que subsidiem o planejamento, estabelecimento de prioridades e
estratégias, monitoramento e avaliagdo das agdes de saude publica; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 4°, 1)

Il - a detecgcéo oportuna e adogdo de medidas adequadas para a resposta as emergéncias de saude publica; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013,
Art. 4°,1I)

Il - a vigilancia, prevencao e controle das doengas transmissiveis; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 4°, Il

IV - a vigilancia das doencas cronicas nao transmissiveis, dos acidentes e violéncias; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 4°, IV)
V - a vigilancia de populagdes expostas a riscos ambientais em saude; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 4°, V)

VI - a vigilancia da saude do trabalhador; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 4°, VI)

VII - vigilancia sanitaria dos riscos decorrentes da produgdo e do uso de produtos, senigos e tecnologias de interesse a saude; e (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. 4°, VII)

VIII - outras agdes de \igilancia que, de maneira rotineira e sistematica, podem ser desenwolvidas em senigos de saude publicos e privados nos
varios niveis de atencéo, laboratérios, ambientes de estudo e trabalho e na prépria comunidade. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 4°, VIII)

CAPIiTULO II
DAS COMPETENCIAS
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, CAPITULO II)

Segao |
Da Uniégo
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Secéo I)

Art. 5° Compete ao Ministério da Saude a gestdo das acdes de vigilancia em salde no ambito da Unido, cabendo: (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 5°)

| - & Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS) a coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia em Saude; e (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 5°, 1)

Il - & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a coordenagédo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 5°, 1)

Art. 6° Compete a SVS/MS: (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°)

| - agbes de vigilancia, prevencéo e controle das doengas transmissiveis, a vigilancia e prevenc&o das doengas e agravos ndo transmissiveis e dos
seus fatores de risco, a vigilancia de populagdes expostas a riscos ambientais em saude, gestdo de sistemas de informacao de \igilancia em saude de
ambito nacional e que possibilitam andlises de situagdo de saude, as agdes de vigilancia da saude do trabalhador e agdes de promogdo em saude;
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, 1)

Il - participagdo na formulagdo de politicas, diretrizes e prioridades em Vigilancia em Saude no ambito nacional; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013,
Art. 6°, 1I)

Il - coordenagdo nacional das agdes de Vigilancia em Saude, com énfase naquelas que exigem simultaneidade nacional ou regional; (Origem:
PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, Ill)

IV - apoio e cooperagéo técnica junto aos estados, Distrito Federal e aos municipios para o fortalecimento da gestdo da Vigilancia em Saude;
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, IV)

V - execugao das agdes de Vigilancia em Saude de forma complementar a atuagao dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, nos casos
previstos em lei; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, V)

VI - participagao no financiamento das agdes de Vigilancia em Saude; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, VI)
VII - normalizagéo técnica; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, VII)

VIII - coordenagédo dos sistemas nacionais de informacéo de interesse da Vigilancia em Saude, incluindo: (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art.
6°, VIII)



a) estabelecimento de diretrizes, fluxos e prazos, a partir de negociacgéo tripartite, para o envio dos dados para o nivel nacional; (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. 6°, VIII, a)

b) estabelecimento e diwlgagdo de normas técnicas, rotinas e procedimentos de gerenciamento dos sistemas nacionais; e (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 6°, VIII, b)

c) retroalimentagéo dos dados para as Secretarias Estaduais de Saude; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, VIII, c)

IX - coordenacédo da preparagéo e resposta das agdes de vigilancia em saude, nas emergéncias de saude publica de importancia nacional e
internacional, bem como cooperacdo com estados, Distrito Federal e municipios em emergéncias de saude publica, quando indicado; (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. 6°, IX)

X - coordenagdo, monitoramento e avaliagdo da estratégia de Vigilancia em Saude sentinela em ambito hospitalar, em articulagdo com os estados
e Distrito Federal; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, X)

XI - monitoramento e avaliagdo das acdes de Vigilancia em Saude; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, X)

XIl - desenwlimento de estratégias e implementagdo de agbes de educagdo, comunicacdo e mobilizagdo social referentes a Vigilancia em
Saude; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, Xl)

XIII - realizagdo de campanhas publicitarias em ambito nacional e/ou regional na Vigilancia em Saude; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°,
Xl

XIV - participagcdo ou execugdo da educagéo permanente em Vigilancia em Saude; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XIV)

XV - promogdo e implementagdo do desenwolvimento de estudos, pesquisas e transferéncia de tecnologias que contribuam para o
aperfeicoamento das agdes e incorporagdo de inovagdes na area de Vigilancia em Saude; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XV)

XVI - promogao e fomento a participagéo social nas agdes de Vigilancia em Saude; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XVI)

XVII - promogao da cooperagdo e do intercambio técnico-cientifico com organismos governamentais e ndo governamentais, de ambito nacional e
internacional, na area de Vigilancia em Saude; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XVII)

XVIII - gestdo dos estoques nacionais de insumos estratégicos, de interesse da Vigilancia em Saude, inclusive o monitoramento dos estoques e
a solicitagéo da distribuigdo aos estados e Distrito Federal de acordo com as normas vigentes; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XVIII)

XIX - provimento dos seguintes insumos estratégicos: (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XIX)
a) imunobioldgicos definidos pelo Programa Nacional de Imunizagdes; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XIX, a)

b) seringas e agulhas para campanhas de vacinagdo que ndo fazem parte daquelas ja estabelecidas ou quando solicitadas por um Estado;
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XIX; b)

c) medicamentos especificos para agrawos e doengas de interesse da Vigilancia em Saude, conforme termos pactuados na Comisséo
Intergestores Tripartite (CIT); (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XIX; c)

d) reagentes especificos e insumos estratégicos para as agdes laboratoriais de Vigilancia em Saude, nos termos pactuados na CIT; (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XIX, d)

e) insumos destinados ao controle de doengas transmitidas por vetores, compreendendo: praguicidas, inseticidas, lanicidas e moluscocidas -
indicados pelos programas; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XIX €)

f) equipamentos de protegéo individual (EPI) para as agdes de Vigilancia em Saude sob sua responsabilidade direta, que assim o exigirem;
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XIX, f)

g) insumos de prevencao, diagndstico e tratamento de doengas sexualmente transmissiveis, indicados pelos programas, nos termos pactuados na
CIT; e (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XIX, g)

h) formularios das Declaragdes de Nascidos Vivos (DNV) e de ébitos (DO); (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XIX h)

XX - coordenacao e normalizagdo técnica das a¢des de laboratério necessarias para a Vigilancia em Saude, bem como estabelecimento de fluxos
técnico operacionais, habilitagdo, supenisao e avaliacdo das unidades participes; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XX)

XXI - coordenagédo do Programa Nacional de Imunizagdes, incluindo a definigdo das vacinas componentes do calendario nacional, as estratégias e
normalizagées técnicas sobre sua utilizagdo, com destino adequado dos insumos vencidos ou obsoletos, de acordo com as normas técnicas vigentes;
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XX)

XXII - participagdo no processo de implementacao do Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, no ambito da Vigilancia em Saude; e (Origem:
PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XXlI)

XXIII - estabelecimento de incentivos que contribuam para o aperfeicoamento e melhoria da qualidade das agbes de Vigilancia em Saude.
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XXll)

Art. 7° Compete a ANVISA: (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°)
| - participagéo na formulagéo de politicas e diretrizes em Vigilancia Sanitaria no ambito nacional; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, |)

Il - regulagdo, controle e fiscalizagdo de procedimentos, produtos, substancias e senigos de saude e de interesse para a saude; (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. 7°, 1)

11l - execugdo da vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuicdo ser supletivamente exercida pelos estados, pelo
Distrito Federal e pelos municipios, mediante pactuagédo na CIT; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, Ill)

IV - proposicao de critérios, pardmetros e métodos para a execugado das agdes estaduais, distritais e municipais de vigilancia sanitaria; (Origem:
PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, IV)



V - monitoramento da execugdo das acdes descentralizadas no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 7°, V)

VI - promogdo da harmonizagdo dos procedimentos sanitarios no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 7°, VI)

VII - apoio e cooperagao técnica junto aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios para o fortalecimento da gestao da Vigilancia Sanitaria;
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, VII)

VIII - participag&o no financiamento das ag¢des de Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, VIII)

IX - coordenagdo do Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica (LACEN), nos aspectos relativos a Vigilancia Sanitaria, com
estabelecimentos de normas técnicas e gerenciais; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, 1X)

X - assessoria, complementar ou suplementar, das agdes de vigilancia sanitaria dos estados, Distrito Federal e municipios para o exercicio do
controle sanitario; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, X)

Xl - adocdo das medidas para assegurar o fluxo, o acesso e a disseminagao das informacdes de vigilancia sanitaria para o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, X))

XII - coordenagdo das a¢des de monitoramento da qualidade e seguranga dos bens, produtos e senigos sujeitos a Vigilancia Sanitaria; (Origem:
PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, Xll)

XIII - participagao na formulagdo, implementag&o, acompanhamento e avaliagdo dos processos de gestdo da educagdo e do conhecimento no
ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, Xill)

XIV - promogao, implementagdo e apoio, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, de estudos, pesquisas e ferramentas que
contribuam para o aperfeicoamento das agdes e incorporagdo de inovagdes na area de Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°,
XV)

XV - promogéo da cooperagéo e do intercambio técnico-cientifico com organismos governamentais e ndo governamentais, de ambito nacional e
internacional, na area de Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, XV)

XVI - promogdo e desenwvolvimento de agdes e estratégias que contribuam para a participagdo e o controle social em Vigilancia Sanitaria; e
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, XVI)

XVII - participagéo no processo de implementagéo do Decreto n° 7.508/2011, no ambito da Vigilancia Sanitaria. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013,
Art. 7°, XVII)

Art. 8° As proposicdes de alteragdo de estratégias ou atribuicdes que gerem impacto financeiro adicional ou modificagdes na organizagédo dos
senicos serdo pactuadas na CIT. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 8°)

Paragrafo Unico. Em situagbes especiais e de emergéncia em saude publica, a Unido adotara as medidas de saude publica necessérias para o
seu enfrentamento, que serdo posteriormente comunicadas & CIT. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 8°, Paragrafo Unico)

Segao ll
Dos Estados
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Segao )

Art. 9° Compete as Secretarias Estaduais de Saude a coordenacdo do componente estadual dos Sistemas Nacionais de Vigilancia em Saude e
de Vigilancia Sanitaria, no ambito de seus limites territoriais e de acordo com as politicas, diretrizes e prioridades estabelecidas, compreendendo:
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°)

| - agbes de vigilancia, prevengdo e controle das doengas transmissiveis, a vigilancia e prevengdo das doengas e agravos ndo transmissiveis e dos
seus fatores de risco, a vigilancia de populagdes expostas a riscos ambientais em saude, gestdo de sistemas de informagéo de vigilancia de ambito
estadual que possibilitam analises de situagc&o de salde, as agdes de vigilancia da sadde do trabalhador, agées de promogdo em saude e o controle dos
riscos inerentes aos produtos e senigos de interesse a saude; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, |)

Il - implementagéo das politicas, diretrizes e prioridades na area de vigilancia, no ambito de seus limites territoriais; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 9°, 1)

Il - coordenagdo das agdes com énfase naquelas que exigem simultaneidade estadual, regional e municipal; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013,
Art. 9°, 1ll)

IV - apoio e cooperagéo técnica junto aos municipios no fortalecimento da gestao das agdes de Vigilancia; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art.
9, IV)

V - execugdo das ac¢des de Vigilancia de forma complementar a atuagdo dos municipios; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, V)
VI - participagdo no financiamento das agdes de Vigilancia; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, VI)
VII - normalizagéo técnica complementar a disciplina nacional; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, VII)

VIII - coordenagéo e alimentagdo, quando couber, dos sistemas de informacdo de interesse da vigilancia em seu ambito territorial, incluindo:
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, VIII)

a) estabelecimento de diretrizes, fluxos e prazos para o envio dos dados pelos municipios e/ou unidades regionais definidas pelo estado,
respeitando os prazos estabelecidos no @mbito nacional; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, VIII, a)

b) estabelecimento e diwlgagcédo de normas técnicas, rotinas e procedimentos de gerenciamento dos sistemas, em carater complementar a
atuagdo da esfera federal; e (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, VIII, b)

c) retroalimentagao dos dados as Secretarias Municipais de Saude; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, VIII, c)

IX - coordenagédo da preparacéo e resposta das agbes de vigilancia, nas emergéncias de saude publica de importancia estadual, bem como
cooperagdo com municipios em emergéncias de saude publica de importancia municipal, quando indicado; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, IX)



X - coordenacgdo, monitoramento e avaliagdo da estratégia de Vigilancia em Saude sentinela em ambito hospitalar, em articulagdo com os
municipios; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, X)

Xl - desenwlvimento de estratégias e implementagdo de agdes de educacdo, comunicacdo e mobilizagdo social; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 9°, X)

XII - monitoramento e avaliagdo das agdes de Vigilancia em seu ambito territorial; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XiI)
XIII - realizagédo de campanhas publicitarias de interesse da vigilancia, em ambito estadual; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, Xill)
XIV - fomento e execugado da educacao permanente em seu ambito de atuagao; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XIV)

XV - promogdo da cooperagéo e do intercambio técnico-cientifico com organismos governamentais e ndo governamentais, de ambito estadual,
nacional e internacional; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XV)

XVI - promogao e fomento a participagéo social nas agdes de vigilancia; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XVI)

XVIlI - gestdo dos estoques estaduais de insumos estratégicos de interesse da Vigilancia em Saude, inclusive o armazenamento e o
abastecimento aos municipios, de acordo com as normas vigentes; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XVII)

XVIII - provimento dos seguintes insumos estratégicos: (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XVIII)
a) seringas e agulhas, sendo facultada ao estado a solicitacdo da aquisi¢do pela Unido; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XVIII, a)

b) medicamentos especificos, para agravos e doengas de interesse da Vigilancia em Saude, nos termos pactuados na CIT, (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 9°, XVIII, b)

c) meios de diagnéstico laboratorial para as agdes de Vigilancia em Saude, nos termos pactuados na Comissao Intergestores Bipartite (CIB);
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XVIII, c)

d) insumos de prevengao, diagndstico e tratamento de doengas sexualmente transmissiveis, indicados pelos programas, nos termos pactuados na
CIB; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XVIII, d)

e) equipamentos de aspersao de inseticidas; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XVIII, e)

f) EPI para todas as atividades de Vigilancia em Saude que assim o exigirem, em seu ambito de atuagéo, incluindo: (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 9°, XVIII, f)

1. mascaras faciais completas para nebulizagdo de inseticidas a Ultra Baixo Volume para o combate a vetores; e (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 9°, XVIII, f, 1)

2. mascaras semifaciais para a aplicagdo de inseticidas em superficies com acao residual para o combate a wetores; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 9°, XVIII, f, 2)

g) 6leo vegetal para diluicdo de praguicida; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XVIIl, g)

XIX - coordenagdo, acompanhamento e avaliagdo da rede estadual de laboratérios publicos e privados que realizam andlises de interesse em
saude publica, nos aspectos relativos a vigilancia, com estabelecimento de normas e fluxos técnico-operacionais, credenciamento e avaliagdo das
unidades participes; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XIX)

XX - garantia da realizagéo de analises laboratoriais de interesse da vigilancia, conforme organizagao da rede estadual de laboratérios e pactuagao
na CIB; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XX)

XXI - armazenamento e transporte adequado de amostras laboratoriais para os laboratérios de referéncia nacional; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 9°, XX)

XXII - coordenag&o do componente estadual do Programa Nacional de Imunizagdes, com destino adequado dos insumos vencidos ou obsoletos,
de acordo com as normas técnicas vigentes; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XXlI)

XXIII - participagdo no processo de implementagdo do Decreto n° 7.508/2011, no ambito da vigilancia; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°,
XX

XXIV - colaboragdo com a Unido na execugdo das agdes sob Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras, conforme pactuagao
tripartite; e (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XXIV)

XXV - estabelecimento de incentivos que contribuam para o aperfeicoamento e melhoria da qualidade das agbes de Vigilancia. (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XXV)

Paragrafo Unico. Os Estados poderdo adquirir insumos estratégicos para uso em Vigilancia em Salde, em situagdes especificas, mediante
pactuacdo na CIT entre as esferas governamentais, observada a normalizagdo técnica e, em situagdes excepcionais, mediante a comunicagao formal
com a respectiva justificativa a SVS/MS. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, Paragrafo Unico)

Art. 10. As proposigdes de alteragdo de estratégias ou atribuicdes que gerem impacto financeiro adicional ou modificagdes na organizagdo dos
senigos serdo pactuadas na CIB. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 10)

Paragrafo Unico. Em situagdes especiais e de emergéncia em salde publica, o estado adotara as medidas de saude publica necessarias para o
seu enfrentamento, que serdo posteriormente comunicadas a CIB. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 10, Paragrafo Unico)

Segao lll
Dos Municipios
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Secao lll)

Art. 11. Compete as Secretarias Municipais de Saude a coordenagédo do componente municipal dos Sistemas Nacionais de Vigilancia em Saude
e de Vigilancia Sanitaria, no ambito de seus limites territoriais, de acordo com a politica, diretrizes e prioridades estabelecidas, compreendendo:
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11)



| - agbes de vigilancia, prevencdo e controle das doengas transmissiveis, a vigilancia e prevengéo das doengas e agravos ndo transmissiveis e dos
seus fatores de risco, a vigilancia de populagdes expostas a riscos ambientais em saude, gestdo de sistemas de informagéo de vigilancia em sadde em
ambito municipal que possibilitam analises de situacdo de saude, as agdes de vigilancia da saude do trabalhador, agdes de promogdo em saude e o
controle dos riscos inerentes aos produtos e senigos de interesse a saude; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, 1)

I - coordenag&o municipal e execugéo das agdes de vigilancia; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, 1)
11l - participagéo no financiamento das agdes de vigilancia; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, 1ll)
IV - normalizagao técnica complementar ao ambito nacional e estadual; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, IV)

V - coordenagéo e alimentagdo, no ambito municipal, dos sistemas de informagéo de interesse da vigilancia, incluindo: (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 11, V)

a) coleta, processamento, consolidagdo e avaliacdo da qualidade dos dados provenientes das unidades notificantes dos sistemas de base
nacional, de interesse da vigilancia, de acordo com normalizagdo técnica; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, V, a)

b) estabelecimento e diwlgagao de diretrizes, normas técnicas, rotinas e procedimentos de gerenciamento dos sistemas, no ambito do Municipio,
em carater complementar a atuagao das esferas federal e estadual; e (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, V, b)

c) retroalimentag&o dos dados para as unidades notificadoras; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, V, c)

VI - coordenacéo da preparacdo e resposta das agdes de vigilancia, nas emergéncias de saude publica de importancia municipal; (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. 11, VI)

VIl - coordenagdo, monitoramento e avaliagdo da estratégia de Vigilancia em Saude sentinela em ambito hospitalar; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 11, VII)

VIIl - desenwlvimento de estratégias e implementagdo de agdes de educagdo, comunicagdo e mobilizagdo social; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 11, VIII)

IX - monitoramento e avaliagdo das agdes de vigilancia em seu territério; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, IX)

X - realizagdo de campanhas publicitarias de interesse da vigilancia, em ambito municipal; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, X)
XI - promogéao e execugdo da educagédo permanente em seu ambito de atuagao; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, X)

XII - promogao e fomento a participagao social nas agdes de vigilancia; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, Xl)

XIlIl - promogéo da cooperagao e do intercambio técnico-cientifico com organismos governamentais e ndo governamentais de dmbito municipal,
intermunicipal, estadual, nacional e internacional; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, Xill)

XIV - gestéo do estoque municipal de insumos de interesse da Vigilancia em Saude, incluindo o armazenamento e o transporte desses insumos
para seus locais de uso, de acordo com as normas vigentes; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XIV)

XV - provimento dos seguintes insumos estratégicos: (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XV)

a) medicamentos especificos, para agravos e doengas de interesse da Vigilancia em Saude, nos termos pactuados na CIT; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 11, XV, a)

b) meios de diagndstico laboratorial para as agdes de Vigilancia em Saude nos termos pactuados na CIB; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art.
11, XV, b)

c) insumos de prevengéo, diagnostico e tratamento de doengas sexualmente transmissiveis, indicados pelos programas, nos termos pactuados na
CIB; e (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XV, c)

d) EPI para todas as atividades de Vigilancia em Saude que assim o exigirem, em seu ambito de atuagdo, incluindo vestuario, luvas e calgados;
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XV, d)

XVI - coordenagdo, acompanhamento e avaliagdo da rede de laboratérios publicos e privados que realizam andlises essenciais as agdes de
vigilancia, no ambito municipal; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XVI)

XVII - realizagdo de andlises laboratoriais de interesse da vigilancia, conforme organizagdo da rede estadual de laboratérios pactuados na
CIR/CIB; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XVII)

XVIIl - coleta, armazenamento e transporte adequado de amostras laboratoriais para os laboratérios de referéncia; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 11, XVIII)

XIX - coordenacéo e execugao das agdes de vacinacao integrantes do Programa Nacional de Imunizagdes, incluindo a vacinagao de rotina com as
vacinas obrigatorias, as estratégias especiais como campanhas e vacinagdes de blogueio e a notificagdo e investigagdo de eventos adversos e ébitos
temporalmente associados a vacinagao; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XIX)

XX - descartes e destinacdo final dos frascos, seringas e agulhas utilizadas, conforme normas técnicas vigentes; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 11, XX)

XXI - participagdo no processo de implementagdo do Decreto n° 7.508/2011, no ambito da \igilancia; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11,
xX)

XXII - colaboragdo com a Unido na execugédo das agdes sob Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras, conforme pactuacao
tripartite; e (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XXlI)

XXIII - estabelecimento de incentivos que contribuam para o aperfeicoamento e melhoria da qualidade das agbes de Vigilancia em Saude.
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XXlI)

Paragrafo Unico. Os municipios poderdo adquirir insumos estratégicos para uso em Vigilancia em Salde, em situagdes especificas, mediante
pactuacdo na CIT entre as esferas governamentais, observada a normalizagdo técnica e, em situagdes excepcionais, mediante a comunicacéo formal
com justificativa & SVS/MS ou & Secretaria Estadual de Saude. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, Paragrafo Unico)



Segao IV
Do Distrito Federal
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Segéo IV)

Art. 12. A coordenagdo dos Sistemas Nacionais de Vigilancia em Saude e Vigilancia Sanitaria pelo Distrito Federal compreenderd,
simultaneamente, as competéncias relativas a estados e municipios. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 12)

CAPIiTULO III
DAS DIRETRIZES, MONITORAMENTO DAS ACOES, RESULTADOS E DEMONSTRATIVO DO USO DOS RECURSOS

Art. 13. A integragcdo com a Atencdo a Saude é uma das diretrizes a serem observadas, com desenwlvimento de um processo de trabalho
condizente com a realidade local, que preserve as especificidades dos setores e compartilhe suas tecnologias, com \istas a racionalizar e melhorar a
efetividade das ac¢des de vigilancia, protecado, prevengéo e controle de doengas e promogéo em saude. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 30)

Art. 14. As diretrizes, agdes e metas serdo inseridas no Plano de Saude e nas Programagdes Anuais de Saude (PAS) das trés esferas de gestao.
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 31)

Art. 15. Os demonstrativos das agées, resultados alcangados e da aplicagdo dos recursos comporéo o relatério de gestdo (RG) em cada esfera
de gestao, aprovado pelo respectivo Conselho de Saude. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 32)

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, CAPITULO V)

Art. 16. A SVS/MS e a ANVISA editardo, quando necessario, diretrizes e orientacdes técnicas e operacionais complementares a este Anexo,
submetendo-as, quando couber, a apreciagédo da CIT. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 46)

Anexo IV
Sistema Nacional de Vigilancia em Saude (SNVS) (Origem: PRT MS/GM 1935/2010)

CAPITULO |
DA COMISSAO DE MONITORAMENTO E AVALIAGAO DO CONJUNTO DE AGCOES QUE COMPOEM O SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA EM
SAUDE (SNVS)

Art. 1° Fica instituida Comiss&o de Monitoramento e Avaliagdo do conjunto de agdes que compdem o Sistema Nacional de Vigilancia em Saude
(SNVS), com a finalidade de contribuir para o permanente aperfeicoamento do sistema, sua sustentabilidade e institucionalizagdo dos avangos obtidos
no ambito da Vigilancia em Saude. (Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 1°)

Art. 2° S3o atribuigbes da Comissdo de Monitoramento e Avaliagdo do Sistema Nacional de Vigilancia em Saude: (Origem: PRT MS/GM
1935/2010, Art. 2°)

I - monitorar e avaliar o desempenho do Sistema Nacional de Vigilancia em Saude; (Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 2°, |)

Il - acompanhar, por meio de relatérios e indicadores, as atividades de vigilancia, de prevengéo e de controle de doengas; e (Origem: PRT MS/GM
1935/2010, Art. 2°, 1)

11l - elaborar recomendagdes a Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude, para corrigir insuficiéncias detectadas e proteger os
avancos obtidos, de forma a obter o constante aperfeigoamento do SNVS. (Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 2°, IIl)

Art. 3° A Comissado de Monitoramento e Avaliagdo sera composta por individuos de notério saber nas areas integrantes do Sistema Nacional de
Vigilancia em Saude. (Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 3°)

§ 1° Os membros deverdo declarar a inexisténcia de conflito de interesses com suas atividades no debate dos temas pertinentes a Comissé&o.
(Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 3°, § 1°)

§ 2° Na ewentualidade de existéncia de conflito de interesses, deverdo abster-se de participar da discussdo e da deliberagdo sobre o tema
especfifico. (Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 3°, § 2°)

§ 3° Considerando o disposto no caput deste artigo, os membros ndo poderdo indicar representante ou substituto no caso de impedimento de
comparecimento as reunides ordindrias e extraordinarias. (Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 3°, § 3°)

Art. 4° A Comissdo de Monitoramento e Avaliagdo contard também com a participagdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos como representante institucional do Ministério da Saude. (Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 4°)

Art. 5° O Secretario de Vigilancia em Saude e os dirigentes por ele indicados integrardo a reunido da Comissdo de Monitoramento e Avaliagdo do
Sistema Nacional de Vigilancia em Salde, com a finalidade de prestar informagdes e esclarecimentos técnicos para implementagdo e pleno
funcionamento de suas atribuigdes. (Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 6°)

Paragrafo Unico. A Secretaria de Vigilancia em Salde fica responsavel pelo exercicio da Secretaria-Executiva da Comisséo e pelo fornecimento
de todas as informagdes necessarias ao desempenho de suas atribuigdes e pelo apoio para realizagéo das reunides. (Origem: PRT MS/GM 1935/2010,
Art. 6°, Paragrafo Unico)

Art. 6° A Comissédo de Monitoramento e Avaliagdo reunir-se &, ordinariamente, 1 (uma) vez ao ano ou, extraordinariamente, quando convocada
pelo seu Presidente. (Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 7°)

Art. 7° O relatério da reunido da Comiss&o sera encaminhado ao Secretario de Vigilancia em Saude. (Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 8°)

Art. 8° As despesas decorrentes do funcionamento da Comissdo de que trata este Anexo ficardo a cargo da Secretaria de Vigilancia em Saude.
(Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 9°)

Anexo V
Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (SNVE) (Origem: PRT MS/GM 204/2016)

CAPIiTULO |
DA LISTA NACIONAL DE NOTIFICACAO COMPULSORIA DE DOENCAS, AGRAVOS E EVENTOS DE SAUDE PUBLICA



Secao |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
(Origem: PRT MS/GM 204/2016, CAPITULO 1)

Art. 1° Este Anexo define a Lista Nacional de Notificagdo Compulséria de doengas, agravwos e eventos de saude publica nos senigos de saude
publicos e privados em todo o territorio nacional, nos termos do Anexo 1 do Anexo V . (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 1°)

Art. 2° Para fins de notificagdo compulséria de importancia nacional, serdo considerados os seguintes conceitos: (Origem: PRT MS/GM 204/2016,
Art. 2°)

| - agravo: qualquer dano a integridade fisica ou mental do individuo, provocado por circunstancias nocivas, tais como acidentes, intoxicagdes por
substancias quimicas, abuso de drogas ou lesdes decorrentes de \ioléncias interpessoais, como agressdes e maus tratos, e lesdo autoprovocada;
(Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 2°, I)

Il - autoridades de saude: o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude dos Estados, Distrito Federal e Municipios, responsaweis pela
vigildncia em saude em cada esfera de gestdo do Sistema Unico de Saude (SUS); (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 2°, )

Il - doenca: enfermidade ou estado clinico, independente de origem ou fonte, que represente ou possa representar um dano significativo para os
seres humanos; (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 2°, lll)

IV - epizootia: doenga ou morte de animal ou de grupo de animais que possa apresentar riscos a saude publica; (Origem: PRT MS/GM 204/2016,
Art. 2°, IV)

V - evento de saude publica (ESP): situacdo que pode constituir potencial ameaga a saude publica, como a ocorréncia de surto ou epidemia,
doenga ou agrawo de causa desconhecida, alteragdo no padrdo clinicoepidemiolégico das doengas conhecidas, considerando o potencial de
disseminacao, a magnitude, a gravidade, a sewveridade, a transcendéncia e a winerabilidade, bem como epizootias ou agravos decorrentes de desastres
ou acidentes; (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 2°, V)

VI - notificagdo compulséria: comunicagdo obrigatéria a autoridade de saude, realizada pelos médicos, profissionais de saude ou responsaweis
pelos estabelecimentos de saude, publicos ou privados, sobre a ocorréncia de suspeita ou confirmagédo de doenga, agravo ou evento de saude publica,
descritos no Anexo 1 do Anexo V , podendo ser imediata ou semanal; (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 2°, VI)

VII - notificacdo compulsdria imediata (NCI): notificacdo compulsdria realizada em até 24 (vinte e quatro) horas, a partir do conhecimento da
ocorréncia de doenca, agravo ou evento de saude publica, pelo meio de comunicagdo mais rapido disponivel; (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 2°,
VII)

VIII - notificacdo compulséria semanal (NCS): notificacdo compulséria realizada em até 7 (sete) dias, a partir do conhecimento da ocorréncia de
doenga ou agravo; (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 2°, VIII)

IX - notificagdo compulséria negativa: comunicagédo semanal realizada pelo responsavel pelo estabelecimento de saude a autoridade de saude,
informando que na semana epidemiolégica ndo foi identificado nenhuma doencga, agravo ou evento de salude publica constante da Lista de Notificagéo
Compulséria; e (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 2°, IX)

X -\igilancia sentinela: modelo de vigilancia realizada a partir de estabelecimento de saude estratégico para a vigilancia de morbidade, mortalidade
ou agentes etiologicos de interesse para a saude publica, com participagéo facultativa, segundo norma técnica especifica estabelecida pela Secretaria
de Vigilancia em Saude (SVS/MS). (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 2°, X)

Secao ll
DA NOTIFICACAO COMPULSORIA
(Origem: PRT MS/GM 204/2016, CAPITULO II)

Art. 3° A notificagdo compulséria é obrigatéria para os médicos, outros profissionais de salde ou responsaweis pelos senigos publicos e privados
de saude, que prestam assisténcia ao paciente, em conformidade com o art. 8° da Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975. (Origem: PRT MS/GM
204/2016, Art. 3°)

§ 1° A notificacdo compulsoria sera realizada diante da suspeita ou confirmagdo de doenga ou agravo, de acordo com o estabelecido no Anexo 1
do Anexo V , observando-se, também, as normas técnicas estabelecidas pela SVS/MS. (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 3°, § 1°)

§ 2° A comunicagéo de doenga, agravo ou evento de sadde publica de notificagdo compulséria a autoridade de saude competente também sera
realizada pelos responsaveis por estabelecimentos publicos ou privados educacionais, de cuidado coletivo, além de senicos de hemoterapia, unidades
laboratoriais e instituicdes de pesquisa. (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 3°, § 2°)

§ 3° A comunicag&o de doenga, agravo ou evento de saude publica de notificagdo compulséria pode ser realizada a autoridade de saude por
qualquer cidaddo que deles tenha conhecimento. (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 3°, § 3°)

Art. 4° A notificagdo compulsodria imediata deve ser realizada pelo profissional de salude ou responsavel pelo senigo assistencial que prestar o
primeiro atendimento ao paciente, em até 24 (vinte e quatro) horas desse atendimento, pelo meio mais rapido disponivel. (Origem: PRT MS/GM
204/2016, Art. 4°)

Paragrafo Unico. A autoridade de satde que receber a notificagdo compulséria imediata devera informa-la, em até 24 (vinte e quatro) horas desse
recebimento, as demais esferas de gestdo do SUS, o conhecimento de qualquer uma das doengas ou agravos constantes no Anexo 1 do Anexo V .
(Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 4°, Paragrafo Unico)

Art. 5° A notificagdo compulséria semanal sera feita a Secretaria de Saude do Municipio do local de atendimento do paciente com suspeita ou
confirmagao de doenga ou agravo de notificagdo compulséria. (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 5°)

Paragrafo Unico. No Distrito Federal, a notificagdo sera feita & Secretaria de Satde do Distrito Federal. (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 5°,
Paragrafo Unico)

Art. 6° A notificagdo compulsoria, independente da forma como realizada, também sera registrada em sistema de informagdo em salde e seguira
o fluxo de compartilhamento entre as esferas de gestdo do SUS estabelecido pela SVS/MS. (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 6°)

Segao lll
DAS DISPOSICOES FINAIS
(Origem: PRT MS/GM 204/2016, CAPITULO Ill)



Art. 7° As autoridades de saude garantirdo o sigilo das informacdes pessoais integrantes da notificagdo compulséria que estejam sob sua
responsabilidade. (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 7°)

Art. 8° As autoridades de saude garantirdo a diwlgagao atualizada dos dados publicos da notificacdo compulséria para profissionais de saude,
6rgaos de controle social e populagdo em geral. (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 8°)

Art. 9° A SVS/MS e as Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios diwlgardo, em enderego eletronico oficial, o
numero de telefone, fax, endereco de e-mail institucional ou formulario para notificagdo compulséria. (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 9°)

Art. 10. A relagéo das doengas e agravos monitorados por meio da estratégia de vigilancia em unidades sentinelas e suas diretrizes constardo em
ato especifico do Ministro de Estado da Saude. (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 11)

Art. 11. A relagdo das epizootias e suas diretrizes de notificacdo constardo em ato especifico do Ministro de Estado da Saude. (Origem: PRT
MS/GM 204/2016, Art. 12)

CAPITULO Il
DA NOTIFICAGAO COMPULSORIA DA VIOLENCIA CONTRA A MULHER

Art. 12. Fica instituido o senigo de notificagdo compulsdria de violéncia contra a mulher. (Origem: PRT MS/GM 2406/2004, Art. 1°)

§ 1° Os senigos de referéncia serdo instalados, inicialmente, em municipios que possuam capacidade de gestdo e que preencham critérios
epidemioldgicos definidos. (Origem: PRT MS/GM 2406/2004, Art. 1°, § 1°)

§ 2° Os senvigos de que trata o caput deste artigo serdo monitorados e avaliados pela Secretaria de Vigilancia em Saude/MS, sendo que, a partir
desse processo, sera programada sua expansao. (Origem: PRT MS/GM 2406/2004, Art. 1°, § 2°)

Art. 13. Fica aprovada, na forma do Anexo 2 do Anexo V , Ficha de Notificagdo compulséria de Violéncia Contra a Mulher e Outras Violéncias
Interpessoais, que sera utilizada em todo o territério nacional. (Origem: PRT MS/GM 2406/2004, Art. 2°)

Art. 14. A notificagdo compulséria de violéncia contra a mulher seguira o seguinte fluxo: (Origem: PRT MS/GM 2406/2004, Art. 3°)
| - 0 preenchimento ocorrerd na unidade de saude onde foi atendida a vitima; (Origem: PRT MS/GM 2406/2004, Art. 3°, 1)

Il - a Ficha de Notificagdo é remetida ao Senigo de Vigilancia Epidemioldgica ou senigo correlato da respectiva Secretaria Municipal de Saude,
onde os dados seréo inseridos em aplicativo proprio; e (Origem: PRT MS/GM 2406/2004, Art. 3°, II)

Il - as informagdes consolidadas serdo encaminhadas a Secretaria de Estado de Saude e, posteriormente, a Secretaria de Vigilancia em
Saude/MS. (Origem: PRT MS/GM 2406/2004, Art. 3°, 1l

Art. 15. A Secretaria de Vigilancia em Saude, em conjunto com a Secretaria de Atengédo a Saude, do Ministério da Saude, definirdo as diretrizes e
0s mecanismos de operacionalizagdo dos senigos. (Origem: PRT MS/GM 2406/2004, Art. 4°)

Art. 16. Fica delegada competéncia ao Secretario de Vigilancia em Saude para editar, quando necessario, normas regulamentadoras deste
Capitulo. (Origem: PRT MS/GM 2406/2004, Art. 5°)

CAPIiTULO Ill
DA RELAGAO DAS EPIZOOTIA DE NOTIFICAGAO COMPULSORIA E SUAS DIRETRIZES PARA NOTIFICACAO

Art. 17. Este Capitulo define a relagdo das epizootias de notificagdo compulsoéria e suas diretrizes para notificagdo em todo o territério nacional.
(Origem: PRT MS/GM 782/2017, Art. 1°)

Art. 18. A comunicacdo de doenga, agravo ou evento de saude publica de notificacdo compulséria a autoridade de saude competente sera
realizada por profissionais de saude ou responsaweis pelos senigos publicos e privados de saude, além de estabelecimentos publicos ou privados
educacionais, unidades laboratoriais e instituigbes de pesquisa. (Origem: PRT MS/GM 782/2017, Art. 2°)

Paragrafo Unico. A comunicaggo de doencga, agravo ou evento de salde publica de notificagdo compulséria pode ser realizada & autoridade de
saude por qualquer cidaddo que deles tenha conhecimento ou por estabelecimentos publicos ou privados relacionados ao manejo de animais, na forma
do Anexo 3 do Anexo V . (Origem: PRT MS/GM 782/2017, Art. 2°, Paragrafo Unico)

Art. 19. As autoridades de saude garantirdo a diwlgacao atualizada dos dados publicos da notificacdo compulséria para profissionais de saude,
6rgdos de controle social e populagdo em geral. (Origem: PRT MS/GM 782/2017, Art. 3°)

Art. 20. A SVS/MS, as Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios diwlgardo, em enderego eletronico oficial, o
numero de telefone, fax, enderego de e-mail institucional ou formulario para notificagdo compulsoéria. (Origem: PRT MS/GM 782/2017, Art. 4°)

Art. 21. A SVS/MS publicara normas complementares relativas aos fluxos, prazos, instrumentos, definicbes de casos suspeitos e confirmados,
funcionamento dos sistemas de informagdo em saude e demais orientagdes técnicas para o cumprimento e operacionalizagcao deste Capitulo. (Origem:
PRT MS/GM 782/2017, Art. 5°)

ANEXO 1 DO ANEXO V
LISTA NACIONAL DE NOTIFICAGAO COMPULSORIA (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Anexo 1)

Lista Nacional de Notificagdo Compulsoria

Periodicidade de notificacéo

DOENGCA OU AGRAVO . . .
(Ordem alfabética) Imediata (até 24 horas) para Semanal*
MS SES | SMS

a. Acidente de trabalho com exposi¢éo a material bioldgico X

NO

b. Acidente de trabalho: grave, fatal e em criangas e adolescentes
2 | Acidente por animal pegonhento
3 | Acidente por animal potencialmente transmissor da raiva
4 | Botulismo X X
5 |Colera X X

XX | X | X | X



Coqueluche

a. Dengue - Casos

b. Dengue - Obitos

Difteria

Doenga de Chagas Aguda

10

Doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ)

1"

a. Doenca Invasiva por "Haemophilus Influenza"

b. Doenga Meningocécica e outras meningites

12

Doengas com suspeita de disseminago intencional:
a. Antraz pneuménico

b. Tularemia

c. Variola

13

Doencas febris hemorragicas emergentes/reemergentes:
. Arenavirus

. Ebola

. Marburg

. Lassa

. Febre purpurica brasileira

14

. Doencga aguda pelo virus Zika

. Doenca aguda pelo virus Zika em gestante

O |T | |00 TO

. Obito com suspeita de doenca pelo virus Zika

15

Esquistossomose

16

Evento de Saude Publica (ESP) que se constitua ameaga a saude publica (ver
definicdo no art. 2° desta portaria)

17

Eventos adversos graves ou ébitos pds-vacinagéo

x

x

18

Febre Amarela

x

x

x

19

a. Febre de Chikungunya

b. Febre de Chikungunya em areas sem transmisséo

c. Obito com suspeita de Febre de Chikungunya

20

Febre do Nilo Ocidental e outras arboviroses de importancia em saude publica

21

Febre Maculosa e outras Riquetisioses

X | X | X | X

22

Febre Tifoide

XX | X | X | X

X | X | X | X | X

23

Hanseniase

24

Hantavirose

25

Hepatites virais

26

HIV/AIDS - Infecgdo pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana ou Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida

27

Infecgdo pelo HIV em gestante, parturiente ou puérpera e Crianga exposta ao
risco de transmissao vertical do HIV

28

Infecg&o pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV)

29

Influenza humana produzida por novo subtipo viral

30

Intoxicag@o Exdgena (por substancias quimicas, incluindo agrotéxicos, gases
toxicos e metais pesados)

31

Leishmaniose Tegumentar Americana

32

Leishmaniose Visceral

33

Leptospirose

a. Malaria na regido amazoénica

b. Malaria na regido extra Amazonica

35

Obito:
a. Infantil
b. Materno

36

Poliomielite por poliovirus selvagem

37

Peste

38

Raiva humana

39

Sindrome da Rubéola Congénita

X | X | X | X

X | X | X | X

X | X | X | X

40

Doencas Exantematicas:
a. Sarampo
b. Rubéola

x

41

Sifilis:

a. Adquirida

b. Congénita

c. Em gestante

42

Sindrome da Paralisia Flacida Aguda




43| Sindrome Respiratéria Aguda Grave associada a Coronavirus X X X
a. SARS-CoV
b. MERS- CoV

Tétano:
44| a. Acidental X
b. Neonatal

45| Toxoplasmose gestacional e congénita X
46 | Tuberculose X
47 | Varicela - caso grave internado ou 6bito X X

a. Violéncia doméstica e/ou outras violéncias X

b. Violéncia sexual e tentativa de suicidio X
* Informagéo adicional:
Notificagcao imediata ou semanal seguira o fluxo de compartilhamento entre as esferas de gestdo do SUS estabelecido pela SVS/MS;
Legenda: MS (Ministério da Saude), SES (Secretaria Estadual de Saude) ou SMS (Secretaria Municipal de Saude)
A notificagcdo imediata no Distrito Federal é equivalente @ SMS.

ANEXO 2 DO ANEXO V
FICHA DE NOTIFICAGAO COMPULSORIA DE VIOLENCIA CONTRA A MULHER (E OUTRAS VIOLENCIAS INTERPESSOAIS) (Origem: PRT MS/GM
2406/2004, Anexo 1)

ANEXO 3 DO ANEXO V
DOENGCA OU AGRAVO EM ANIMAIS (Origem: PRT MS/GM 782/2017, Anexo 1)

Ne° DOENGA OU AGRAVO EM ANIMAIS
(Ordem alfabética)



I. Lista das doengas de notificagdo compulséria imediata, com base na vigilancia animal:
1 |Febre Amarela
Raiva
Febre do Nilo Ocidental

Outras arboviroses de importancia em saude publica (Encefalomielite Equina do Oeste, do Leste e Venezuelana,
Oropouche, Mayaro)

5 | Peste
Influenza
Il. Eventos de saude publica (ESP), Epizootias de notificagdo compulséria imediata:
Morte de primatas ndo humanos
Morte ou adoecimento de caes e gatos com sintomatologia neurolégica
Morte de aves silvestres
Morte ou adoecimento de equideos com sintomatologia neurolégica
Morte de canideos silvestres
Morte de quirdpteros em areas urbanas

Morte de roedores silvestres em areas de ocorréncia de peste

oI Nl |l W IN|=~

Morte de animais silvestres sem causa conhecida

ANEXO VI
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) (Origem: PRT MS/GM 1565/1994)

CAPIiTULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° Este Anexo define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e sua abrangéncia, esclarece a distribuicdo da competéncia material e
legislativa da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios e estabelece procedimentos para articulagdo politica e administrativa das trés
esferas de governo do Sistema Unico de Saude (SUS). (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 1°)

Art. 2° Pela interdependéncia do seu conteudo e do desenwolvimento de suas agdes, a \igilancia sanitaria e a \igilancia epidemiolégica séo
consideradas, conceitualmente, como integrantes da Vigilancia em Saude, implicando compromisso solidario do Poder Publico e da sociedade na
protecdo e defesa da qualidade de vida. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 2°)

§ 1° Operativamente, a atuagao da vigilancia sanitaria requerera fundamentacdo epidemioldgica eficiente, woltada para a prevengdo ou deteccdo de
qualquer mudanga nos fatores determinantes e condicionantes da saude individual e coletiva. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 2°, § 1°)

§ 2° Em face do disposto neste artigo todos os senigos do SUS participam da Vigilancia em Saude, mediante colaboragdo nas agdes de saude
coletiva, e comunicagdo aos 6rgdos competentes, de fatos ou situagcées que possam exigir medidas corretivas. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art.
2, §29)

Art. 3° Entende-se por vigilancia sanitaria o conjunto de agdes capaz de: (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 3°)
| - eliminar, diminuir ou prevenir riscos e agravos a saude do individuo e da coletividade; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 3°, |)

Il - intenvir nos problemas sanitarios decorrentes da produgao, distribuicdo, comercializagdo e uso de bens de capital e consumo, e da prestacéo
de senicos de interesse da saude; e (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 3°, II)

11l - exercer fiscalizag&o e controle sobre o meio ambiente e os fatores que interferem na sua qualidade, abrangendo os processos e ambientes de
trabalho, a habitag&o e lazer. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 3°, lll)

Paragrafo Unico. As agdes de \igilancia sanitaria enunciadas neste artigo incluem necessariamente: (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 3°,
Paragrafo Unico)

| - as medidas de interagdo da politica de saude com as politicas econémicas e sociais cujos resultados constituem fatores determinantes e
condicionantes do nivel de saude da populagdo; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 3°, Paragrafo Unico, a)

Il - as medidas de interagdo dos profissionais de saude em exercicio nas atividades de Vigilancia Sanitaria com os 6rgdos e entidades,
governamentais e ndo governamentais, de defesa do consumidor e da cidadania; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 3°, Paragrafo Unico, b)

Il - o controle de todas as etapas e processos, da produgdo ao uso de bens de capital e de consumo e de prestagdo de senigos que, direta ou
indiretamente, se relacionam com a saude, com vista a garantia da sua qualidade; e (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 3°, Paragrafo Unico, c)

IV - as agdes destinadas a promogéo e protegdo da saude do trabalhador submetido aos riscos e agravos advindos dos processos e ambiente de
trabalho. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 3°, Paragrafo Unico, d)

Art. 4° As bases de atuacéo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, sdo: (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 4°)

| - as recomendagdes emanadas do Conselho Nacional de Saude, que deverdo expressar o marco referencial do sistema; (Origem: PRT MS/GM
1565/1994, Art. 4°, 1)

Il - A organizagéo do sistema de modo a garantir: (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 4°, 1)

a) a efetiva descentralizagdo da execugéo dos senigos e agdes da Unido para os estados e municipios, e dos estados para os municipios e
instancias regionais; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 4°, I, a)

b) planejamento e definicdo de prioridades das acdes a serem empreendidas em cada esfera de governo com base nas realidades locorregionais,
compatibilizadas a nivel estadual e nacional; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 4°, Il, b)

c) colegiado e instancias regionalizadas de representacao técnica, administrativa e politica que estabelegam o planejamento e acompanhamento
das acdes de vigilancia sanitaria e compatibilizem os planos estaduais condicionando o planejamento a nivel nacional; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994,



Art. 40, I, c)

d) a inclus&o, nos quadros de pessoal, de classes de senidores técnicos e administrativos que devam integrar as equipes multidisciplinares para
atender a diversidade de fungdes no campo da defesa e protecdo da saude; e (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 4°, I, d)

e) a efetiva participagéo do conjunto das profissdes de saude nas agdes e senicos de \vigilancia sanitaria. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art.
4°, 11, e)

11l - a caracterizagdo de uma Rede de Laboratérios Oficiais de Controle da Qualidade em saude cuja a hierarquizagdo e categorizagéo constara de
regimento préprio sendo representada por Conselho e sujeitos as seguintes exigéncias: (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 4°, Ill)

a) acessibilidade prioritaria cios senigos técnicos dos 6rgdos e entidades do SUS bem como do Poder Judiciario, do Ministério Publico e dos
orgdos e entidades wltadas paras defesa do consumidor; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 4°, Ill, a)

b) atuagdo orientada e controlada, do ponto de vista técnico-cientifico, por conselhos de laboratérios. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 4°, I,
b)

IV - a implantacdo de um Sistema Nacional de Informagdes em Vigilancia Sanitaria que permita: (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 4°, IV)

a) a coleta, o processamento, a consolidagdo e andlise sistematica de informagdes pertinentes as atividades de fiscalizagdo e controle da
produgdo, armazenamento, distribuicdo, comercializagdo e consumo de produtos e senigos de interesse a saude individual e coletiva, (Origem: PRT
MS/GM 1565/1994, Art. 4°, IV, a)

b) o monitoramento de fatores de risco a saude a partir das informagbes disponiveis; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 4°, IV, b)

c) o planejamento e avaliagdo do impacto das agdes de vigilancia sanitaria na manutencéo e melhoria da qualidade de vida; (Origem: PRT MS/GM
1565/1994, Art. 4°, 1V, c)

d) a democratizagédo da informag&o com live acesso a todos os participantes do Sistema de Vigilancia, e particular e a toda sociedade em geral
as informagdes disponiveis (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 4°, IV, d)

V - a garantia do direito individual e coletivo de acesso ao sistema de informagdes sobre vigilancia em saude, para o desenwlvimento de agdes
com efetiva participagéo do cidadado. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 4°, V)

Art. 5° A atuacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, far-se-a integradamente com o Sistema de Nacional de Vigilancia Epidemioldgica,
e se orientara pelas seguintes diretrizes: (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 5°)

| - identificagcdo e diwlgacao dos fatores condicionantes e determinantes da saude, em territérios definidos; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art.
5°,1)

Il - formulagéo de politica de saude que leve em conta os fatores econémicos e sociais, determinantes de doengas e outros agravos a saude;
(Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 5°, 1)

Il - promogao e protecdo da saude mediante a realizagéo integrada de agdes educativas e de informacéo, da prevengdo de danos e agravos a
saude individual e coletiva, do diagnéstico e da terapéutica; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 5°, II)

IV - a coleta sistematica, consolidagéo, andlise e interpretagdo de dados e Informagdes sobre produgdo, armazenagem, distribuigdo e consumo
de produtos e senvigos, condigdes de vida e de ambiente de trabalho com vistas a formulacdo de politicas, planos e programas; (Origem: PRT MS/GM
1565/1994, Art. 5°, IV)

V - estimulo e fortalecimento da participagdo da comunidade nas agdes preventivas e corretivas de iniciativa do Poder Publico, que dizem respeito
a saude coletiva; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 5°, V)

VI - garantia de condigbes adequadas para o exercido de profissées relacionadas diretamente com a saude, apara a prestacao dos senigos de
saude de qualidade com acesso universalizado; e (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 5°, VI)

VIl - avaliacdo da tecnologia em saude, com énfase na identificagdo de inadequagdes na produgdo e no uso de equipamentos, medicamentos,
imunobiolégicos e outros insumos paras saude. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 5°, VII)

Art. 6° S30 os seguintes os campos onde se exercera, nas trés esferas de governo do SUS e segundo a respectiva competéncia legal, a agdo da
vigilancia sanitaria: (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°)

| - Protecdo do ambiente e defesa do desenwolvimento sustentado; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, 1)

Il - Saneamento basico; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, 1)

Il - Alimentos, agua e bebidas para consumo humano; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, IIl)

IV - Medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos e outros insumos de interesse pata a saude; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, IV)
V - Ambiente e processos de trabalho, e saude do trabalhador; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, V)

VI - Senigos de assisténcia a saude; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, VI)

VII - Produgao, transporte, guarda e utilizagdo de outros bens, substancias e produtos psicoativos, téxicos e radiativos; (Origem: PRT MS/GM
1565/1994, Art. 6°, VII)

VIII - Sangue e hemoderivados; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, VIII)
IX - Radiagbes de qualquer natureza; e (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, IX)
X - Portos, aeroportos e fronteiras. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, X)

§ 1° A atuacao politica e administrativa prevista nos incisos deste artigo sera realizada por iniciativa prépria dos Orgaos incumbidos da Vigilancia
Sanitaria, ou a partir de proposta ou notificagao feita por outros 6rgaos e entidades publicas, e por qualquer cidaddo, entidade de classe, associagdo
comunitaria ou 6rgéo de defesa do consumidor. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, § 1°)



§ 2° No tocante a matéria dos incisos |, II, lll e X, a atuag&o dos drgéos e entidades do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e a decorrente de
articulagdo intersetorial com érgaos e entidades de Outros Ministérios dardo énfase a preservagao do equilibrio dos ecossistemas regionais, protegendo-
os da agdo de fatores poluentes e da invasdo de agentes biolégicos. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, § 2°)

§ 3° Além da realizagdo e promogao de estudos e pesquisas interdisciplinares, da identificagdo de fatores potencialmente prejudiciais a qualidade
de \Vida e da avaliagdo de resultados de interesse para a saude, aos 6rgéos de \igilancia sanitaria cabe a aplicagdo de condicionamentos administrativos
ao exercicio de direitos individuais e coletivos. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, § 3°)

Art. 7° Uma vez esgotada a eficacia das agdes orientadoras, preventivas e persuasivas, o exercicio do poder de policia administrativa se efetivara,
no campo da Vigilancia Sanitaria, subo enfoque do poder de autoridade derivado da lei. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 7°)

Art. 8° A Administragdo Publica responsawel, em cada esfera de governo, pela fungdo da vigilancia sanitaria, podera impor condicionamentos
administrativos ao exercicio de direitos individuais e coletivos, sob as modalidades de limites, encargos e sujeigdes. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994,
Art. 8°)

§ 1° Os condicionamentos administrativos, sob as modalidades de limites, encargos e sujei¢cdes, derivam diretamente da lei ou s&o impostos pela
Administragdo, com base em lei autorizativa. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 8°, § 1°)

§ 2° Na realizagdo da atividade administrativa ordenadora, o 6rgdo competente do SUS observara o seguinte: (Origem: PRT MS/GM 1565/1994,
Art. 8°, § 2°)

| - ndo se adotardo medidas obrigatérias que envolvam ou impliquem risco a vida; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 8°, § 2°, a)

Il - os condicionamentos administrativos, sob as modalidades de limites, encargos e sujeigdes, serdo proporcionais aos fins que em cada
situagéo se busquem; e (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 8°, § 2°, b)

Il - se dara preferéncia, sempre, a colaboragdo woluntaria do cidaddo e da comunidade com as autoridades sanitarias. (Origem: PRT MS/GM
1565/1994, Art. 8°, § 2°, c)

Art. 9° Em consonancia com o disposto nos incisos | a X do art. 6°, compete a cada uma das esferas de governo do SUS: (Origem: PRT MS/GM
1565/1994, Art. 9°)

| - & Unido, coordenar o sistema nacional de vigilancia sanitaria, prestar cooperagdo técnica e financeira aos estados e municipios e executar
acoOes de sua exclusiva competéncia; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 9°, I)

a) na execucgdo de atividades de sua competéncia a Unido podera contar com a cooperagéo de estados ou municipios. (Origem: PRT MS/GM
1565/1994, Art. 9°, |, a)

Il - ao estado, coordenar, executar acdes e implementar senigos de vigilancia sanitéaria, em carater complementar as atividades municipais e
prestar apoio técnico e financeiro aos municipios; e (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 9°, II)

a) na execugdo de atividades de sua competéncia o estado podera contar com a cooperagdo dos municipios. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994,
Art. 9°, 1, a)

Il - ao municipio, executar agdes e implementar senigos de \vigilancia sanitaria, com a cooperagdo técnica e financeira da Unido e do estado.
(Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 9°, Ill)

§ 1° A Unido e os estados promoverdo a descentralizagéo politico-administrativa estabelecida no art. 4° Inciso I, alinea "a", de modo a que a
articulag@o inter setorial prevista no § 2° do art. 6° se concretize efetivamente no dmbito do municipio e de instancias regionais do SUS. (Origem: PRT
MS/GM 1565/1994, Art. 9°, § 1°)

§ 2° No caso de municipio que ndo tenha condigdes organizativas para executar agdes e senigos de Vigilancia Sanitaria, na forma instituida na
Lei Orgéanica da Saude, a cooperagdo técnica a ser prestada pelo estado se efetivarda mediante a execugéo dos senicos e agdes correspondentes e o
apoio para estabelecimento e desenwlvimento das condi¢des técnico-cientificas e administrativas necessarias para que o municipio possa assumir,
plenamente, os encargos que legalmente lhe séo atribuidos. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 9°, § 2°)

§ 3° Em circunstancias especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a salde que possam escapar ao controle da direcdo estadual ou
municipal do SUS, ou que representem risco de disseminagado estadual, regional ou nacional, a Unido e o Estado poderdo executar agdes de \igilancia
sanitaria e de \igilancia epidemioldgica em qualquer localidade. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 9°, § 3°)

Art. 10. A vigilancia sanitaria a cargo da Unido, dos estados e dos municipios € exercida mediante a edigdo de normas, a execugao de agbes e
implementacgdo de senigos, e a articulagdo politica e administrativa inter setorial. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 10)

§ 1° Incluidos os casos de competéncia regulamentar e de normalizagéo técnica e administrativa atribuida a Diregdo Nacional do SUS pela Lei n.
8.080, de 19 de setembro de 1990, a competéncia da Unido para legislar sobre vigilancia sanitaria limitar-se-a4 a estabelecer normas gerais, de alcance
nacional, aos estados cabera suplementar a legislagdo genérica de carater nacional, editando normas para aplicagéo no seu territério, e aos Municipios
cabera suplementar, no que couber, a legislacéo nacional e estadual para atender as necessidades e prioridades de interesse predominantemente local.
(Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 10, § 1°)

§ 2° Na edig3o, interpretagcdo e aplicacdo das normas e na execucgdo de agdes e implementagdo de senigos de vigilancia sanitaria, os 6rgéos e
entidades do SUS, em cada esfera de governo, cuidardo para que a atuagao do Poder Publico se efetive da forma e do modo que melhor garantam a
realizagcdo do fim publico a que se dirige, com a menor restricdo possivel aos direitos e Interesses particulares do cidaddo. (Origem: PRT MS/GM
1565/1994, Art. 10, § 2°)

Art. 11. Os preceitos da legislagdo federal expedida anteriormente a vigéncia da Constituicdo e da Lei n.8.080, de 19 de setembro de 1990, que
conservam o carater de normas gerais e ndo sdo confinantes com o nowo texto constitucional e a legislagdo infraconstitucional, continuardo sendo de
obsenvancia obrigatéria em todas territério nacional. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 11)

Paragrafo Unico. As normas gerais da legislagao federal referida neste artigo compreendem as normas consubstanciadas em leis anos decretos,
regulamentos e em outros atos normativos expedidos pelas autoridades administrativas para explicitar a lei, bem como decisbes glos 6rgéos singulares
ou coletivos de jurisdicdo administrativa a que a lei atribua eficacia normativa. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 11, Paragrafo Unico)

Art. 12. O controle desempenhado pelos érgaos e entidades federais, estaduais e municipais que compde o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria se fara, quando for o caso, em consonancia com as agdes desenwolvidas no ambito do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor, objeto da
Lei n°8.078, de 11 de setembro de 1990, de modo a compreender, sempre que couber, solugdes Integradas e que se harmonizem com a politica geral e
setorial nas trés esferas de governo. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 12)



Art. 13. O Secretario de Vigilancia Sanitaria se articulara com os setores competentes de outros Ministérios, notadamente os Ministérios do
Trabalho; da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; do Meio Ambiente; da Educacao; do Esporte; da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicacdes;
da Industria, Comércio Exterior e Senicos e das Relagdes Exteriores; e o Departamento Nacional de Defesa do Consumidor, da Secretaria Nacional de
Direito Econdémico do Ministério da Justica e Cidadania, visando: (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 13)

| - a definicao de atribuicbes em campo de atuagdo administrativa concorrente; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 13, |)

Il - a consolidag&o da legislagdo nacional sanitaria expedida anteriormente a Constituicdo e a Lei Organica da Saude vigentes, e que seja com
estas compativel; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 13, 1)

Il - a proposigdo de medidas que efetivem a descentralizagéo politico-administrativa de outros senigos da Unido para os estados e municipios e
dos estados para o municipios, bem como a delegacdo de competéncia para a pratica de atos administrativos por autoridades federais situadas nos
estados e municipios; e (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 13, Ill)

IV - a formagado especificada recursos humanos para os senigos e agdes de \gilancia sanitaria, com énfase na interdisciplinaridade dos
conhecimentos. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 13, IV)

V - o estabelecimento de planos de carreira e estatutos especificos para os recursos humanos que exergdo atividade em senigos de vigilancia
sanitaria, a nivel federal, estadual e municipal que contemple a multidisciplinariedade e multiprofissionalidade das agdes e equipes e regulamente as
competéncias e responsabilidades individuais no exercicio dessas atividades profissionais especificas. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 13, V)

CAPITULO Il
DO SISTEMA DE NOTIFICAGAO E INVESTIGAGAO EM VIGILANCIA SANITARIA (VIGIPOS)

Art. 14. Fica instituido o Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
para o monitoramento, analise e investigagdo dos eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos senigos e produtos sob vigilancia sanitaria na
fase de pos-comercializagdo/pos-uso. (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 1°)

Paragrafo Unico. Para os efeitos deste Capitulo, so considerados produtos e senigos sob vigilancia sanitaria aqueles dispostos nos §§ 1° e 2°
do art. 8° da Lei N° 9.782, de 26 de janeiro de 1999. (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 1°, Paragrafo Unico)

Art. 15. A gestdo do Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria sera compartilhada entre o Ministério da Saude, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), as Secretarias Estaduais de Saude e as Secretarias Municipais de Saude. (Origem: PRT MS/GM 1660/2009,
Art. 2°)

Paragrafo Unico. As responsabilidades especificas de cada esfera de gestéo serdo expressas nos Planos de Agdo de Vigilancia Sanitaria e
pactuadas nas respectivas Comissées Intergestores. (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 2°, Paragrafo Unico)

Art. 16. O sistema pelo qual serdo registradas as notificagdes sera aquele disponibilizado pela ANVISA. (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 3°)

Art. 17. Compete a ANVISA, em articulagdo com a Secretaria de Vigilancia em Sadde do Ministério da Saude: (Origem: PRT MS/GM 1660/2009,
Art. 4°)

| - coordenar o Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria no ambito nacional; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, I)

Il - articular com os demais integrantes do SUS, em especial com os do Sistema Nacional de Vigilancia em Saude, o planejamento, a execugéo e
a avaliagdo das acdes do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, Il)

11l - assessorar e supenisionar as agdes do Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria nos estados, no Distrito Federal e nos
municipios em relagdo a execugéo das agdes que estdo previstas nos seus Planos de A¢do Anuais; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, IIl)

IV - executar as agdes do Sistema de Notificagédo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria que ndo estdo previstas nos Planos de Acao anuais dos
estados, Distrito Federal e municipios; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, IV)

V - propor os parametros de implantagdo do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria para a formalizagdo dos Planos de
Acéo Anuais dos estados, Distrito Federal e municipios; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, V)

VI - desenwolver e manter o sistema de informagéo para suporte as agdes do Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria;
(Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, VI)

VII - gerenciar as notificagdes de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas com os senigos e produtos sob vigilancia sanitaria, que
tenham repercuss&o nacional, de forma integrada com as demais esferas de gestdo do SUS, em particular as do Sistema de Notificagdo e Investigacao
em Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, VII)

VIII - desenwolver agdes para o controle de surtos relacionados ao uso de produtos sob vigilancia sanitaria de forma articulada com a vigilancia
epidemioldgica e a assisténcia a saude; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, VIII)

IX - manter informados os demais 6rgaos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria que tenham ligagédo direta com os estados e o Distrito
Federal, sobre as etapas e concluséo de cada investigacao; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, IX)

X - identificar e diwlgar sinais e/ou alertas relativos as notificagdes, quando cabivel; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, X)

XI - diwlgar informacgdes relevantes geradas no Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009,
Art. 4°, X)

XIl - comunicar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e ao Setor Regulado as agdes relevantes executadas no ambito do Sistema de
Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, XlI)

XIII - incentivar os estados, Distrito Federal e municipios para promogéo e diwlgagdo do Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia
Sanitaria, com o intuito de consolidar a cultura da notificagcdo pelos profissionais e instituicbes de saude, outros 6rgdos, empresas e segmentos da
sociedade civil organizada; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, XlI)

XIV - assegurar a confidencialidade da identidade dos notificantes e pacientes/usuarios; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, XIV)

XV - desenwlver e apoiar a capacitagdo dos profissionais dos estados, Distrito Federal e municipios para realizar as a¢gdes do Sistema de
Notificag&o e Investigagéo em Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, XV)



XVI - propor e/ou executar estudos ou pesquisas de interesse nacional do Sistema de Notificagéo e Investigacdo em Vigilancia Sanitéria; (Origem:
PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, XVI)

XVII - prover infraestrutura necessaria para a execugdo das agdes do Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria; e (Origem:
PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, XVII)

XVIII - apoiar os estados, Distrito Federal e municipios na estruturagéo técnica, operacional e administrativa para execugao das agdes do Sistema
de Notificagéo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, XVIII)

XIX - fortalecer o Sistema de Vigilancia de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria em &mbito nacional para subsidiar a tomada de
decisao, visando a promogao e a protegdo da saude; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, XIX)

Art. 18. Sao atribuicbes dos gestores estaduais, no seu ambito de atuacdo e de acordo com os Planos de Agdo de Vigilancia Sanitaria Anuais:
(Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°)

| - coordenar o Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria nas respectivas unidades federativas; (Origem: PRT MS/GM
1660/2009, Art. 5°, 1)

Il - pactuar com os gestores municipais, as agdes do Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria, a serem executadas;
(Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, 1)

Il - articular com os érgados do SUS, em especial, com os do Sistema Nacional de Vigilancia em Saude, o planejamento, a execugéo e a
avaliacdo das agdes do Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria no seu territério; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, Il

IV - cooperar tecnicamente e supenisionar os Municipios na execugédo das agdes do Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia
Sanitaria, previstas nos Planos de Agao Anuais; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, IV)

V - executar as agdes do Sistema de Notificagédo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria ndo previstas nos Planos de Agédo Anuais dos Municipios;
(Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, V)

VI - cooperar com a ANVISA na informagao para suporte as agdes do Sistema de Notificagéo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria; (Origem:
PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, V1)

VII - fortalecer o Sistema de Vigilancia de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria no seu Estado para subsidio a tomada de deciséao,
visando a promog&o e a protegéo da saude; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, VII)

VIII - gerenciar as notificagdes de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas com os senigos e produtos sob vigilancia sanitaria, que
tenham repercusséo estadual, de forma integrada com as demais esferas de gestdo do SUS; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, VIII)

IX - desenwolver agdes para o controle de surtos relacionados ao uso de produtos sanitarios, objetos da vigilancia sanitaria, de forma articulada
com a vigilancia epidemiolégica e a assisténcia a saude; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, 1X)

X - manter informados os demais 6rgdos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria que tenham ligagdo direta com o Estado, sobre as etapas e
a conclusao de cada investigagdo; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, X)

XI - identificar e diwlgar sinais e ou alertas de alcance estadual, relativos as notificagées, quando cabivel; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art.
5°, X)

XII - diwulgar informagdes das notificagdes e investigagdes dos eventos adversos e queixas técnicas das areas do Sistema de Notificagdo e
Investigacdo em Vigilancia Sanitaria, ocorridas no Estado; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, XlI)

XII - comunicar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria na Secretaria Estadual de Saude e ao Setor Regulado as agbes relevantes
executadas no ambito do Sistema de Notificagdo e Investigagado em Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, Xl

XIV - incentivar os Municipios para promogao e diwlgacdo do Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria, com o intuito de
consolidar a cultura da notificagdo pelos profissionais e instituicbes de saude, outros 6rgdos, empresas e segmentos da sociedade civil organizada;
(Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, XIV)

XV - assegurar a confidencialidade da identidade dos notificantes e pacientes/usuarios; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, XV)

XVI - desenwolver e apoiar a capacitagéo dos profissionais do seu Estado para executarem as agdes do Sistema de Notificacéo e Investigagdo em
Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, XVI)

XVII - propor e/ou executar estudos ou pesquisas para o Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria de interesse do Estado;
(Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, XVII)

XVIII - prover infraestrutura necessaria para a execugao das agdes do Sistema de Notificagédo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria; e (Origem:
PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, XVIII)

XIX - apoiar os municipios na estruturagdo técnica, operacional e administrativa para execucdo das agbes do Sistema de Notificagdo e
Investigagdo em Vigilancia Sanitaria. (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, XIX)

Art. 19. S&o atribuigdes dos gestores municipais, no seu ambito de atuag&o e de acordo com os Planos de Ag&o de Vigilancia Sanitaria Anuais:
(Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°)

| - coordenar o Sistema de Notificagéo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria no Municipio; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, )

Il - pactuar com o gestor estadual, as acdes do Sistema de Notificagéo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria, a serem executadas; (Origem: PRT
MS/GM 1660/2009, Art. 6°, II)

Il - articular, com os érgdos do SUS, em especial, com os do Sistema Nacional de Vigilancia em Saude, o planejamento, a execugdo e a
avaliagdo das agdes do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria no seu territério; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, Ill)

IV - cooperar tecnicamente com os érgdos do SUS, e, em especial, com os do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria na execugéo das agdes
do Sistema de Notificagéo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, IV)



V - executar as agdes do Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria previstas nos Planos de Ag¢do Anuais dos Municipios;
(Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, V)

VI - alimentar o sistema de informagao para suporte as agdes do Sistema de Notificagéo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT
MS/GM 1660/2009, Art. 6°, VI)

VII - fortalecer o Sistema de Vigilancia de Notificagado e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria no seu Municipio para subsidiar a tomada de deciséo,
visando a promogao e a protegéo da saude; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, VII)

VIII - gerenciar as notificagdes de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas com os senigos e produtos sob vigilancia sanitaria, que
tenham repercussao municipal; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, VIII)

IX - manter informados os demais érgdos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria que tenham ligagao direta com o Municipio, sobre as etapas
e conclusao de cada investigacdo; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, IX)

X - identificar e diwlgar sinais e ou alertas de alcance municipal, relativos as notificagdes, quando cabivel; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art.
6°, X)

XI - diwlgar informacdes relevantes geradas no Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria ocorridas no Municipio; (Origem:
PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, X)

XIl - comunicar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria na Secretaria Municipal de Saude e ao Setor Regulado as acdes relevantes
executadas no ambito do Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, XiI)

XIIl - promover e diwlgar o Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria, com o intuito de consolidar a cultura da notificacao
pelos profissionais e instituicdes de saude, outros 6rgédos, empresas e segmentos da sociedade civil organizada; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art.
6°, Xl

XIV - assegurar a confidencialidade da identidade dos notificantes e pacientes/usuarios; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, XIV)

XV - desenwolver e apoiar a capacitagcéo dos profissionais do seu Municipio para executarem as agdes do Sistema de Notificacédo e Investigacéo
em Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, XV)

XVI - auxiliar os profissionais da saude, prestando informagdes sobre a seguranga na utilizagdo dos produtos e senigos; (Origem: PRT MS/GM
1660/2009, Art. 6°, XVI)

XVII - propor e/ou executar estudos ou pesquisas para o Sistema de Notificagédo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria de interesse do Municipio;
(Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, XVII)

XVIII - diwlgar os resultados das andlises e investigagdes das notificagdes por meio de informes técnicos e boletins periddicos, garantindo a
confidencialidade dos notificantes e pacientes/usuarios; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, XVIII)

XIX - prover infraestrutura necessaria para a execugéo das acgdes do Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria; e (Origem:
PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, XIX)

XX - prover estruturagao técnica, operacional e administrativa para execugao das agdes do Sistema de Notificagédo e Investigacdo em Vigilancia
Sanitaria no ambito local. (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, XX)

Art. 20. As atribuicdes do Distrito Federal no Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria compreendem as referentes a estados
e municipios, no que couber. (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 7°)

Art. 21. Os 6rgéos de vigilancia epidemioldgica e sanitaria nas trés esferas de gestdo do SUS deverdo desenwlver agdes conjuntas que visem a
promogdo e a protecdo da saude da populagdo, quando da ocorréncia de eventos, com relevancia epidemiolégica, relacionados com os produtos sob
vigilancia sanitaria. (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 8°)

Art. 22, Cabera & ANVISA, em conjunto com a esfera estadual e esfera municipal de gestdo do Sistema Unico de Saude, definir os procedimentos
para instituicdo do Sistema de Notificagéo e Investigagcdo em Vigilancia Sanitaria no &mbito do SUS, bem como adotar medidas ou procedimentos para
0s casos nao previstos neste Capitulo. (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 9°)

ANEXO VII
Sistema Nacional de Auditoria (SNA) (Origem: PRT MS/GM 1467/2006)

CAPITULO |
DO SISTEMA DE AUDITORIA DO SUS, VIA INTERNET, NO AMBITO DO SNA (SISAUD/SUS)

Art. 1° Fica instituido o Sistema de Auditoria do SUS (SISAUD/SUS) via internet, no ambito do Sistema Nacional de Auditoria (SNA). (Origem:
PRT MS/GM 1467/20086, Art. 1°)

Art. 2° O SISAUD/SUS, va internet, tem por objetivo geral a sistematizagdo do acompanhamento, do controle e da produg&o das informagdes
decorrentes das atividades de auditoria do componente federal do SNA e dos componentes estaduais e municipais em todo o territério nacional que se
habilitarem ao uso do Sistema. (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 2°)

Art. 3° S3o os seguintes os objetivos especificos do SISAUD/SUS: (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 3°)

| - registrar, proteger e tratar as informacoes referentes as atividades de auditoria de saude realizadas pelos componentes do SNA; (Origem: PRT
MS/GM 1467/2006, Art. 3°, 1)

Il - integrar, hierarquizar, descentralizar e uniformizar o processo de tratamento das informagdes no ambito do SNA; (Origem: PRT MS/GM
1467/2006, Art. 3°, 1)

11l - gerar informagdes baseadas no conhecimento, para a tomada de decisdo, sobre processos de auditoria em tramite no SNA e sobre a politica
de saude estabelecida pelo Ministério da Saude; (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 3°, lll)

IV - propiciar a otimizagao dos fluxos e a eficiéncia administrativa na gestdo do SNA; (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 3°, IV)

V - subsidiar a prestagado de informagdes aos 6rgédos de controle da administragdo e ao publico em geral; e (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art.
3,V)



VI - possibilitar o desenwolvimento e o aperfeicoamento da gestéo do SUS e dos processos de auditoria no ambito do SNA. (Origem: PRT MS/GM
1467/2006, Art. 3°, VI)

Art. 4° Para o cumprimento de suas finalidades, o SISAUD/SUS observara os seguintes requisitos fisicos, légicos e funcionais: (Origem: PRT
MS/GM 1467/2006, Art. 4°)

I - armazenamento de dados, em meio magnético, com suporte adequado para o wlume referente as auditorias realizadas por componentes do
SNA; (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 4°, 1)

Il - integragéo via internet com acesso facilitado as informagdes armazenadas em bases de dados alimentadas no ambito do SNA; (Origem: PRT
MS/GM 1467/2006, Art. 4°, II)

Il - registro, processamento e recuperagéo de informag&o, com estratégias de buscas automatizadas; (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 4°,

1)

IV - processamento dos dados obtidos a partir das atividades de auditoria e organizagao das informacdes para a geragédo de relatérios técnicos
pertinentes; (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 4°, IV)

V - processamento dos dados referentes a gestéo de pessoal, processos e recursos fisicos e financeiros do SNA, para a efetividade das agbes de
auditoria; (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 4°, V)

VI - processamento das informagdes em moddulos gerencial e operacional, para potencializar o acesso ao conhecimento produzido no SNA;
(Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 4°, VI)

VII - gerenciamento da informagao, para producdo de respostas inovadoras a situagdes criticas em auditoria da saude; e (Origem: PRT MS/GM
1467/2006, Art. 4°, VII)

VIII - monitoramento e avaliagdo do uso da informag&o. (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 4°, VIII)

Paragrafo Unico. As novas requisicdes que se fizerem necessarias ao aperfeicoamento do SISAUD/SUS serdo estabelecidas em regulamento.
(Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 4°, Paragrafo Unico)

Art. 5° O Departamento Nacional de Auditoria do SUS (DENASUS) exercera as fungbes de Gestor do SISAUD/SUS, com o conhecimento do
DATASUS, cabendo ao primeiro: (Origem: PRT MS/GM 1467/20086, Art. 5°)

| - desenwolver, gerenciar e aperfeicoar o Sistema, de acordo com os objetivos fixados no art. 3°; (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 5°, 1)

Il - definir, juntamente com os componentes do SNA que se habilitarem ao uso do SISAUD/SUS, a forma e o conteudo dos dados e das
informagdes a serem armazenados e dos relatérios a serem gerados pelo Sistema; (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 5°, II)

Il - autorizar aos senidores do Ministério da Saude o acesso a operagdo do SISAUD/SUS e credenciar os componentes do SNA que possam
fazer uso do Sistema; e (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 5°, ll)

IV - publicar o regulamento do SISAUD/SUS. (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 5°, IV)

Paragrafo Unico. O acesso ao SISAUD/SUS sera definido em consonancia com os objetivos dispostos neste ato e sera realizado por meio do
seguinte endereco eletronico http://sna.saude.gov.br. (Origem: PRT MS/GM 1467/20086, Art. 5°, Paragrafo Unico)

Art. 6° Os senidores autorizados a operar o SISAUD/SUS respondem pelo registro, protecdo ou tratamento das informagdes, de acordo com o
nivel de acesso concedido e em obediéncia ao disposto neste Anexo e ao que for regulamentado pelo Gestor do Sistema. (Origem: PRT MS/GM
1467/2006, Art. 6°)

Art. 7° A implantacdo do SISAUD/SUS iniciar-se-a pelo DENASUS, componente federal do SNA, sendo estendida aos demais componentes do
SNA, habilitados para esse fim. (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 7°)

Art. 8° O componente estadual ou municipal do SNA, cuja diregdo manifestar interesse em sua habilitagdo ao uso do SISAUD/SUS, devera
atender aos requisitos estabelecidos pelo DENASUS, componente federal do sistema. (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 8°)

CAPITULO I
DO PROCEDIMENTO DE NOTIFICAGAO E OITIVA A RESPEITO DE RESULTADOS DE AUDITORIAS E OUTRAS ATIVIDADES DE CONTROLE
REALIZADAS PELO DEPARTAMENTO NACIONAL DE AUDITORIA DO SUS (DENASUS/SGEP/MS)

Art. 9° Este Capitulo dispde sobre o procedimento de notificagcéo e oitiva de agentes publicos, 6rgéos e entidades publicas e pessoas fisicas e
juridicas privadas, além de outros interessados, a respeito de resultados de auditorias e outras atividades de controle realizadas pelo Departamento
Nacional de Auditoria do SUS (DENASUS/SGEP/MS). (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 1°)

Paragrafo Unico. As notificagées de que tratam este Capitulo ocorrerdo na hipétese de constatagdo de ndo conformidade apontada no relatério
preliminar elaborado pela unidade do DENASUS/SGEP/MS. (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 1°, Paragrafo Unico)

Art. 10. A notificagdo sera expedida pelo dirigente da unidade do DENASUS/SGEP/MS responsavel pela coordenagéo da atividade de controle ao
seu destinatario em até 5 (cinco) dias contados da data de conclus&o do relatério preliminar disponibilizado no SISAUD-SUS. (Origem: PRT MS/GM
743/2012, Art. 2°)

Paragrafo Unico. O relatério preliminar contera o registro de proposta de dewolugdo de recursos financeiros, quando for o caso. (Origem: PRT
MS/GM 743/2012, Art. 2°, Paragrafo Unico)

Art. 11. A notificacdo contera a identificacdo completa do interessado e sera postada via correios, com Aviso de Recebimento (AR), ou entregue
diretamente ao 6rgdo ou entidade auditado e as pessoas fisicas passiveis de responsabilizacdo mediante termo de recebimento. (Origem: PRT MS/GM
743/2012, Art. 3°)

§ 1° A notificagdo podera ser realizada no local pela equipe de auditoria designada para realizagdo da atividade de controle, por meio de
Comunicado de Auditoria (CA) ou documento equivalente, mediante subscricdo de recibo, devidamente identificado o recebedor, com o nimero de
documento de identificacdo. (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 3°, § 1°)

§ 2° Em caso de ndo se localizar a pessoa fisica passivel de responsabilizagdo ou em caso de recusa em assinar o termo de recebimento, a
notificagé@o se dara via edital, na forma do Anexo 1 do Anexo VII . (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 3°, § 2°)



Art. 12. Seréo notificados: (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 4°)
| - o representante legal do 6rgédo ou entidade auditado; (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 4°, 1)

Il - o agente passivel de responsabilizagdo pela conduta apontada como n&o conforme pelo relatorio preliminar elaborado pela unidade do
DENASUS/SGEP/MS; e (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 4°, II)

Il - o ex-agente passivel de responsabilizagdo pela conduta apontada como ndo conforme pelo relatério preliminar elaborado pela unidade do
DENASUS/SGEP/MS. (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 4°, Ill)

Paragrafo Unico. Em caso de falecimento de ex-agente passivel de responsabilizacdo, sera notificado o espdlio na pessoa de seu representante
legal, conforme art. 1.997 do Cddigo Civil. (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 4°, Paragrafo Unico)

Art. 13. Os notificados poderdo apresentar justificativa por escrito, no prazo de 15 (quinze) dias, prorrogavel uma Unica vez, mediante solicitacéo
fundamentada e a critério da autoridade que expediu a notificagdo. (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 5°)

§ 1° O prazo previsto no "caput" sera contado a partir da data de recebimento da notificagdo oficial, excluindo-se da contagem o dia do comego e
incluindo-se o do vencimento. (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 5°, § 1°)

§ 2° Em caso de notificagdo por edital, considera-se como data de recebimento da notificagdo oficial a data de publicagdo do edital no Diario
Oficial da Unido (DOU). (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 5°, § 2°)

§ 3° Em caso de indeferimento da solicitagdo de prorrogacéo de prazo, o notificado podera apresentar pedido de reconsideragdo a autoridade que
expediu a notificagédo. (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 5°, § 3°)

§ 4° Se mantido o indeferimento pela autoridade que expediu a notificagéo, cabera recurso ao Diretor do DENASUS/SGEP/MS. (Origem: PRT
MS/GM 743/2012, Art. 5°, § 4°)

Art. 14. Transcorrido o prazo assinalado no art. 13 sem que haja manifestagdo do notificado, o relatério final da atividade de controle sera
concluido, registrando-se a auséncia de justificativa apesar da regular notificagéo do interessado. (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 6°)

Art. 15. O relatério final serd o documento utilizado para dar conhecimento aos interessados sobre a conclusdo da atividade de controle, inclusive
em relagdo as justificativas apresentadas. (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 7°)

§ 1° Encerrada a atividade de controle, a unidade do DENASUS/SGEP/MS responsavel por sua coordenagéo providenciara, no prazo de 10 (dez)
dias, o encaminhamento do relatério final aos interessados, observados os critérios estabelecidos pela Direcdo do DENASUS/SGEP/MS. (Origem: PRT
MS/GM 743/2012, Art. 7°, § 1°)

§ 2° Tratando-se de ex-agente passivel de responsabilizagao pela conduta apontada como nao conforme, o relatério final serd a ele encaminhado
pelo dirigente da unidade do DENASUS/SGEP/MS responsavel pela atividade de controle. (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 7°, § 2°)

Art. 16. Aplica-se o disposto neste Capitulo, no que couber, as demais atividades de controle realizadas pelo DENASUS/SGEP/MS que requeiram
notificagdo, esta sera realizada na forma deste Capitulo, sendo fixado o prazo de 5 (cinco) dias Uteis para apresentagdo de justificativa, excluindo-se da
contagem o dia do comego e incluindo-se o do vencimento. (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 8°)

Art. 17. Os procedimentos contidos neste Capitulo poderao ser aplicados pelos demais componentes do Sistema Nacional de Auditoria (SNA), no
que couber. (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 9°)

CAPITULO Il
DA APURAGAO DE DENUNCIAS RELACIONADAS COM O FUNCIONAMENTO DO SUS E DA COMISSAO CORREGEDORA TRIPARTITE (CCT)

Segao |
Da apuragao de denuncias relacionadas com o funcionamento do SUS

Art. 18. As denuncias sobre possiveis irregularidades no SUS, enviadas ao Ministério da Saude, devem ser encaminhadas imediatamente ao
Departamento Nacional de Auditoria do SUS (DENASUS). (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 1°)

Art. 19. Serdo apuradas diretamente pelo DENASUS as denuncias: (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 2°)

| - referentes aos senigos de salde sob gestéo federal; (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 2°, 1)

I - que enwolvem os 6rgdos da estrutura regimental do Ministério da Saude ou a ele vinculados; (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 2°, 1)
Il - referentes as gestdes estadual e municipal do SUS; (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 2°, 1Il)

IV - formuladas pelos gestores estaduais e municipais do SUS; (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 2°, IV)

V - encaminhadas pelos érgdos de controle interno e externo do Governo Federal; (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 2°, V)

VI - referentes as agbes e aos senigos de saude de abrangéncia nacional, de conformidade com a politica nacional de saude. (Origem: PRT
MS/GM 401/2001, Art. 2°, VI)

Paragrafo Unico. Podera ser apurada, também, pelo DENASUS, a critério do seu dirigente, a ocorréncia de qualquer fato que atente contra o
regular funcionamento do SUS. (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 2°, Paragrafo Unico)

Art. 20. O DENASUS encaminhara imediatamente ao componente estadual ou municipal do SUS, para apuragdo, as denuncias de ocorréncias
nao contidas nas hipdteses previstas no art. 19. (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 3°)

§ 1° O 6rgéo destinatario concluird o trabalho de apuragédo no prazo de 60 (sessenta) dias, contados da data do recebimento do expediente, e
remetera ao DENASUS relatério circunstanciado dos fatos ocorridos e das recomendagdes formuladas. (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 3°, § 1°)

§ 2° Ocorrendo descumprimento do prazo citado no art. 20, § 1°, o Diretor do DENASUS determinara a imediata apuragdo da denuncia. (Origem:
PRT MS/GM 401/2001, Art. 3°, § 2°)

Art. 21. Fica fixado em 15 (quinze) dias o prazo para que as unidades locais do SNA enviem ao DENASUS respostas, informagbes ou
esclarecimentos que lhes sejam solicitados, a contar da data do recebimento do pedido no 6rgédo de destino. (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 4°)



Paragrafo Unico. Vencido o prazo, sem atendimento do pedido, ou com atendimento insatisfatorio a critério do Diretor do DENASUS, este
procedera conforme estabelecido no art. 20, § 2° . (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 4°, Paragrafo Unico)

Art. 22. Para cumprimento do disposto no Decreto n° 1.651, de 28 de setembro de 1995, o DENASUS executara auditoria programada
relativamente ao componente federal do SNA, compreendendo Auditoria de Gestéo e Auditoria Especializada. (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 5°)

§ 1° A Auditoria de Gestao abrange a verificagdo das estruturas administrativas, dos processos e métodos de trabalho, das agdes finalisticas e
dos resultados. (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 5°, § 1°)

§ 2° A Auditoria Especializada sera organizada por campo de atuagdo médica, programa de saude, ou por regido geografica, e observara os
seguintes critérios, além de outros que se fizerem necessarios em cada caso: (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 5°, § 2°)

| - abordagem critica das agdes e senicos de saude, quanto a aplicagdo de recursos e a qualidade e eficacia da assisténcia; e (Origem: PRT
MS/GM 401/2001, Art. 5°, § 2°, 1)

Il - impacto de atuagdo em face das prioridades estabelecidas nas politicas de saude. (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 5°, § 2°, 1I)

Art. 23. Cabera aos responsaweis pelo SNA nos estados e municipios o encaminhamento ao DENASUS da relagao dos auditores designados, dos
cargos de direcdo e nomes dos ocupantes. (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 6°)

Art. 24. Os componentes do SNA manterao banco de dados das auditorias realizadas, que poderdo ser acessados pelo Municipio, pelo Estado e
também pelo DENASUS. (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 7°)

Art. 25. O Diretor do DENASUS encaminhard os resultados das auditorias aos dirigentes dos ¢rgéos e entidades do Ministério da Saude,
competentes para a adog&o das providéncias de corregéo das irregularidades apontadas, inclusive para apuracéo de responsabilidades, se couber, dando
ciéncia ao denunciante, quando for o caso. (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 8°)

Art. 26. Sem prejuizo do cumprimento das obrigagbes legais inerentes a sua condigdo funcional, os senidores do SNA guardardo sigilo sobre o
teor das denuncias que conhecerem e sobre a identidade dos denunciantes. (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 9°)

Art. 27. O Diretor do Departamento Nacional de Auditoria do SUS fica autorizado a expedir normas complementares para o cumprimento desta
Secgédo. (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 10)

Secao ll
Da Comissao Corregedora Tripartite - CCT

Art. 28. Fica instituida a Comissao Corregedora Tripartite (CCT), no ambito do SNA, representativa do Conselho Nacional de Secretarios Estaduais
de Saude, do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude e do Ministério da Saude, que indicardo, cada qual, trés membros para compé-la.
(Origem: PRT MS/GM 2123/2007, Art. 1°)

Art. 29. A CCT sera integrada por 9 (nove) membros titulares e respectivos suplentes, designados pelo Ministro de Estado da Saude, sendo:
(Origem: PRT MS/GM 2123/2007, Art. 2°)

| - trés membros representantes do Ministério da Saude: (Origem: PRT MS/GM 2123/2007, Art. 2°, |)

a) um representante do Gabinete da Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa, que a coordenara; (Origem: PRT MS/GM 2123/2007, Art. 2°,
l, @)

b) um representante da Secretaria-Executiva (SE/MS); (Origem: PRT MS/GM 2123/2007, Art. 2°, |, b) (com redagdo dada pela PRT MS/GM
1552/2014)

c) um representante da Secretaria de Atengéo a Saude; (Origem: PRT MS/GM 2123/2007, Art. 2°, |, c)

Il - trés membros representantes do Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude (CONASS); e (Origem: PRT MS/GM 2123/2007, Art.
2°,11)

Il - trés membros representantes do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS). (Origem: PRT MS/GM 2123/2007,
Art. 2°, 1II)

Art. 30. Compete a CCT: (Origem: PRT MS/GM 2123/2007, Art. 3°)

I - velar pelo funcionamento harménico e ordenado do SNA; (Origem: PRT MS/GM 2123/2007, Art. 3°, 1)

Il - identificar distorgdes no SNA e propor a diregdo correspondente do SUS a sua corregao; (Origem: PRT MS/GM 2123/2007, Art. 3°, 1)
Il - resolver os impasses surgidos no ambito do SNA; (Origem: PRT MS/GM 2123/2007, Art. 3°, Ill)

IV - requerer dos 6rgdos competentes providéncias para a apuragdo de denuncias de irregularidades que julgue procedentes; e (Origem: PRT
MS/GM 2123/2007, Art. 3°, IV)

V - aprovar a realizagé@o de atividades de controle, avaliagéo e auditoria pelo nivel federal ou estadual do SNA, conforme o caso, em estados ou
municipios, quando o érgdo a cargo do qual estiverem afetas mostrar-se omisso ou sem condigdes de executa-las. (Origem: PRT MS/GM 2123/2007,
Art. 32, V)

Paragrafo Unico. Os membros do Conselho Nacional de Satde poderdo ter acesso aos trabalhos desenvolvidos pela CCT, sem participagéo de
carater deliberativo. (Origem: PRT MS/GM 2123/2007, Art. 3°, Paragrafo Unico)

Art. 31. E vedado aos dirigentes e senidores dos drgdos que compdem o SNA e aos membros e seus suplentes da CCT serem proprietario,
dirigente, acionista ou sécio quotista de entidades que prestem senigos de sadde no dmbito do SUS. (Origem: PRT MS/GM 2123/2007, Art. 4°)

Art. 32. Fica criada a Camara Técnica da CCT, constituida com representantes dos componentes Federal, Estadual e Municipal do Sistema
Nacional de Auditoria para, quando necessario, auxiliar a CCT na condugéo do seu trabalho. (Origem: PRT MS/GM 2123/2007, Art. 5°)

ANEXO 1 DO ANEXO VII
EDITAL DE NOTIFICAGAO (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Anexo 1)

EDITAL DE NOTIFICAGAO



MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA DE GESTAO ESTRATEGICA E PARTICIPATIVA

DEPARTAMENTO NACIONAL DE AUDITORIA DO SUS

DIVISAO/SERVICO DE AUDITORIA/MS NO ESTADO DE .....c.cvouiiiiuieieeeeeeieee ettt e et en e
EDITAL DE NOTIFICAGAO, de de de

NOIfiCadO: SEeeniiie e

Pelo presente Edital, a fim de dar cumprimento ao contido no inciso LV do art. 5°, da CF/88 e no art. 10 do Decreto n° 1.651/95 e na forma da
Portaria n°®° GM/MS........... , de ....... [oviiiinns, /2012, em virtude de impedimento na entrega da notificagdo por oficio, fica notificado o Sr (home em caixa
alta), CPF ..., , para, no prazo de até 15 (quinze) dias corridos, contados da publicagdo deste Edital, sob pena de rewelia, conhecer os autos
da (nome e n° da atividade de controle), SIPAR n° ............ Lo, [ovoiiiiiies realizada no(a) (indicar a instituigdo/municipio/UF), para se quiser,
apresentar justificativa, cujo relatério se encontra a disposicao no enderego:

Transcorrido o prazo assinalado acima sem que haja manifestagéo, o relatério final da atividade sera concluido.
Nome e cargo do responsavel pela notificagéo.

ANEXO ViiI
Subsistema de Atencdo a Saude Indigena (Origem: PRT MS/GM 644/2006)

Art. 1° O Subsistema de Ateng&o a Saude Indigena observara o disposto neste Anexo.

TiTULO |
DA PARTICIPAGAO SOCIAL NO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA

CAPITULO |
DO FORUM DE PRESIDENTES DOS CONSELHOS DISTRITAIS DE SAUDE INDIGENA

Art. 2° Fica instituido o Férum de Presidentes dos Conselhos Distritais de Saude Indigena, que tem por finalidade zelar pelo cumprimento das
diretrizes do Sistema Unico de Saude, das Leis Complementares Especificas a Saude Indigena, promover o fortalecimento e a promogéo do controle
social em saude e atuar na formulagdo e no controle da execugao da politica nacional de atengdo a saude indigena. (Origem: PRT MS/GM 644/2006,
Art. 1°)

Art. 3° O Férum de Presidentes dos Conselhos Distritais de Saude Indigena tem carater consultivo, propositivo e analitico e sera a instancia
maxima de assessoramento das Politicas de Saude Indigena, da Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS), no ambito do Subsistema de
Atencédo a Saude Indigena, sem prejuizo das competéncias deliberativas do Conselho Nacional de Saude. (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 2°)

Art. 4° O Férum de Presidentes dos Conselhos Distritais de Saude Indigena atuard em consonancia com as instancias decisérias do SUS, com
os Conselhos Distritais de Saude Indigena e Conselhos Locais de Saude Indigena, e com as diretrizes estabelecidas nas Conferéncias Nacionais de
Saude e nas Conferéncias Nacionais de Saude Indigena. (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 3°)

Art. 5° Compete ao Férum de Presidentes dos Conselhos Distritais de Saude Indigena: (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 4°)
| - acompanhar a execugéo da Politica Nacional de Saude Indigena; (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 4°, 1)

Il - apreciar e dar parecer sobre critérios que definam o padrdo de qualidade, os parametros assistenciais e a melhor resolutividade das agdes e
dos senigos de Saude Indigena, verificando avangos epidemioldgicos, tecnoldgicos e cientificos; (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 4°, II)

Il - tomar conhecimento e opinar sobre critérios estabelecidos para contratagdo ou celebragdo de convénios com senvigos publicos e privados;
(Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 4°, 1ll)

IV - receber, apreciar e opinar sobre relatérios de movimentagao de recursos da Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI), destinados a
acdes de Saude Indigena, ja analisados pelos setores técnicos de planejamento, orcamento e gestéo; (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 4°, IV)

V - receber, apreciar e opinar sobre fatos, atos ou omissdes que representem risco ou provoquem danos a saude indigena, impetrados por
qualquer pessoa, ente publico ou privado; (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 4°, V)

VI - definir, acompanhar e monitorar as Politicas de capacitacdo das instancias de Controle Social do Subsistema de Saude Indigena, local,
distrital e nacional; (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 4°, VI)

VII - definir um calendario de agdes com base nos Planos Distritais de Saude Indigena e acompanhar e assessorar as reunides dos Conselhos
Distritais de Saude Indigena e Conselho Locais de Saude Indigena; (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 4°, VII)

VIII - acompanhar e monitorar a execugdo das proposigdes estabelecidas pela Conferéncia Nacional de Saude Indigena; (Origem: PRT MS/GM
644/2006, Art. 4°, VIII)

IX - discutir questdes referentes ao funcionamento regular dos Conselhos Distritais de Saude Indigena e Conselhos Locais de Saude Indigena;
(Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 4°, IX)

X - propor recomendagdes para a SESAI, visando ao aperfeicoamento das agdes de controle social na Saude Indigena; (Origem: PRT MS/GM
644/2006, Art. 4°, X)

XI - socializar informagdes e decisdes relativas a gestao participativa e ao controle social; (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 4°, X)

XII - enwolver dirigentes e técnicos no debate das questdes relacionadas a gestdo participativa e ao controle social; (Origem: PRT MS/GM
644/2006, Art. 4°, XI)

XIII - contribuir para a integragcdo e a articulagdo das agdes das diversas areas da SESAI com o controle social nos Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas; e (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 4°, Xll)



XIV - contribuir na elaborag&o, na implantagéo e na implementag&o de normas, instrumentos e métodos necessarios a implementagéo da gestéo
participativa e do controle social no ambito do Subsistema de Atencdo a Saude Indigena. (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 4°, XIV)

Art. 6° O Forum de Presidentes dos Conselhos Distritais de Saude Indigena sera composto pelos presidentes dos Conselhos Distritais de Saude
Indigena eleitos em seu distrito com mandato de 3 (trés) anos. (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 5°)

§ 1° O Forum contara com uma Coordenagdo Executiva composta por 3 representantes a serem definidos e eleitos pelo respectivo Férum.
(Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 5°, § 1°)

§ 2° O Férum contarda com uma Secretaria Executiva, tendo por finalidade a promogdo do necessario apoio técnico-administrativo ao Férum,
fornecendo as condigdes para o cumprimento de suas atribuicdes. (Origem: PRT MS/GM 644/20086, Art. 5°, § 2°)

§ 3° A Coordenagédo de Apoio a Gestéo e a Participacdo Social, Departamento de Saude Indigena (COPAS/DESAI), prestara assessoria técnica e
logistica ao Férum de Presidentes de Conselhos Distritais de Saude Indigena. (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 5°, § 3°)

Art. 7° O Férum de Presidentes dos Conselhos Distritais de Saude Indigena reunir-se-a ordinariamente, trimestralmente, com calendario definido
apds a regulamentacdo deste Anexo e, extraordinariamente, sempre que necessario, a ser convocado pela Coordenagdo-Executiva. (Origem: PRT
MS/GM 644/2006, Art. 6°)

Art. 8° Os recursos para execugao das agdes conferidas ao Férum seréo oriundos do orcamento anual da Secretaria Especial de Saude Indigena
(SESAI/MS). (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 7°)

Paragrafo Unico. Esses recursos serdo destinado as execugdes das atribuicdes do Férum, a capacitagdo permanente dos membros dos
Conselhos Distritais e Locais e as reunides dos Conselhos Distritais e Locais de Saude Indigena com base nas atividades de controle social definidas
nos Planos Distritais de Saude Indigena. (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 7°, Paragrafo Unico)

Art. 9° A organizagdo e o funcionamento do Férum serdo definidos em regimento interno que sera elaborado e aprovado por seus membros.
(Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 8°)

CAPITULO Il
DA ORGANIZACAO DO CONTROLE SOCIAL NO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA

Art. 10. Este Capitulo dispde sobre a organizagao do controle social no Subsistema de Atencdo a Saude Indigena, coordenado pela Secretaria
Especial de Saude Indigena do Ministério da Saude (SESAI/MS). (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 1°)

Art. 11. O controle social no Subsistema de Atengédo a Saude Indigena sera efetivado por meio dos seguintes 6rgdos colegiados: (Origem: PRT
MS/GM 755/2012, Art. 2°)

| - Conselhos Locais de Saude Indigena; (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 2°, 1)
Il - Conselhos Distritais de Saude Indigena; e (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 2°, 1)
Il - Férum de Presidentes de Conselhos Distritais de Saude Indigena. (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 2°, Ill)

Paragrafo Unico. Os Conselhos de Saude Indigena e o Férum de Presidentes de Conselhos Distritais de Saude Indigena serdo constituidos por
ato do Secretéario da Secretaria Especial de Satde Indigena (SESAI/MS). (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 2°, Paragrafo Unico)

Art. 12. Os Conselhos Locais de Saude Indigena, 6rgdos colegiados de carater permanente e consultivo, serdo constituidos no ambito de cada
Distrito Sanitario Especial Indigena (DSEI/SESAI/MS) e compostos por representantes eleitos pelas respectivas comunidades para o exercicio das
seguintes competéncias: (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 3°)

I - manifestar-se sobre as agdes e os senicos de atengdo a saude indigena necessarios as respectivas comunidades; (Origem: PRT MS/GM
755/2012, Art. 3°, 1)

Il - avaliar a execugéo das agdes de atencdo a saude indigena nas comunidades; (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 3°, II)

11l - eleger conselheiros representantes das comunidades indigenas para integrarem os Conselhos Distritais de Saude Indigena; e (Origem: PRT
MS/GM 755/2012, Art. 3°, IIl)

IV - encaminhar propostas aos Conselhos Distritais de Saude Indigena. (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 3°, IV)

§ 1° O numero de membros de cada Conselho Local de Saude Indigena sera definido pelo respectivo Conselho Distrital de Saude Indigena e
homologado pelo dirigente titular do Distrito Sanitario Especial Indigena (DSEI/SESAI/MS). (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 3°, § 1°)

§ 2° Os membros dos Conselhos Locais de Saude Indigena serdo designados pelo dirigente titular do Distrito Sanitario Especial Indigena
(DSEI/'SESAI/MS) e homologados pelo Secretario Especial de Saude Indigena. (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 3°, § 2°)

§ 3° O Conselho Local de Saude Indigena elaborara e aprovara seu regimento interno, o qual serda homologado pelo dirigente titular do Distrito
Sanitario Especial Indigena (DSEI/SESAI/MS). (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 3°, § 3°)

Art. 13. Os Conselhos Distritais de Saude Indigena, 6rgéos colegiados de carater permanente e deliberativo, serdo instituidos no ambito de cada
Distrito Sanitario Especial Indigena (DSEI/SESAI/MS) e terdo a seguinte composigéo: (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 4°)

I - cinquenta por cento de representantes dos usuarios, eleitos pelas respectivas comunidades indigenas da area de abrangéncia de cada Distrito
Sanitario Especial Indigena (DSEI/SESAI/MS); (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 4°, 1)

I - vinte e cinco por cento de representantes dos que compdem a forga de trabalho que atua na atengdo a saude indigena no Distrito Sanitario
Especial Indigena e em o6rgdos do SUS que executam agdes de apoio complementar no ambito do Distrito Sanitario Especial Indigena
(DSEI/'SESAI/MS), todos eleitos pelos representados; e (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 4°, 1)

Il - vinte e cinco por cento de representantes dos governos municipais, estaduais, distrital, federal e prestadores de senigos na area de saude
indigena, conforme o caso, nos limites de abrangéncia de cada Distrito Sanitario Especial Indigena (DSEI/SESAI/MS), indicados pelos dirigentes dos
orgdos que representam. (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 4°, Il

§ 1° Os membros dos Conselhos Distritais de Saude Indigena serdo designados pelo Secretario Especial de Saude Indigena (SESAI/MS).
(Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 4°, § 1°)



§ 2° O Conselho Distrital de Saude Indigena definirda o niUmero de seus membros, bem como elaborara e aprovara seu regimento interno, os quais
serdo homologados pelo Secretario Especial de Saude Indigena (SESAI/MS). (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 4°, § 2°)

Art. 14. Compete aos Conselhos Distritais de Saude Indigena: (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 5°)

| - participar na elaboragdo e aprovacdo do Plano Distrital de Saude Indigena e acompanhar e avaliar sua execugado; (Origem: PRT MS/GM
755/2012, Art. 5°, 1)

Il - avaliar a execugdo das agdes de atengao integral a saude indigena; e (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 5°, II)

Il - apreciar e emitir parecer sobre a prestagdo de contas dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS). (Origem: PRT MS/GM
755/2012, Art. 5°, lll)

Paragrafo Unico. As resolugdes dos Conselhos Distritai§ de Saude Indigena serdo homologadas pelo Secretario Especial de Saude Indigena
(SESAI/MS). (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 5°, Paragrafo Unico)

Art. 15. Fica instituido, no ambito da Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS), o Férum de Presidentes dos Conselhos Distritais de
Saude Indigena, de carater permanente e consultivo, com as seguintes competéncias: (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 6°)

| - participar da formulagdo e do acompanhamento da execugdo da Politica Nacional de Atencdo a Saude dos Powos Indigenas; (Origem: PRT
MS/GM 755/2012, Art. 6°, |)

Il - zelar pelo cumprimento da Politica Nacional de Atengéo a Saude dos Powos Indigenas; e (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 6°, 1)

I - promover o fortalecimento e a articulagédo do controle social no dambito do Subsistema de Atenc&o a Saude Indigena e do SUS. (Origem: PRT
MS/GM 755/2012, Art. 6°, Ill)

Paragrafo Unico. O regimento interno do Férum de Presidentes de Conselhos Distritais de Salde Indigena sera elaborado e aprovado pelo
respectivo colegiado, o qual serda homologado pelo Secretario Especial de Saude Indigena (SESAI/MS). (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 6°,
Paragrafo Unico)

TiTULO Il
DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO AMBITO DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA

CAPIiTULO |
DAS DIRETRIZES DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA (SASISUS)

Secéao |
Das Disposigdes Gerais
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO 1)

Art. 16. Este Capitulo aprova as Diretrizes da Assisténcia Farmacéutica no Subsistema de Atengédo a Saude Indigena (SASISUS). (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 1°)

Secao Il
Dos Principios
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO 1)
Art. 17. As Diretrizes da Assisténcia Farmacéutica no SASISUS partem dos seguintes principios: (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 2°)

| - promogéo, protegdo e recuperagdo da saude, tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial e visando o seu
acesso e uso racional; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 2°, 1)

Il - consideragé@o das necessidades e realidades epidemioldgicas de cada DSEI/SESAI/MS e orientagdo para a garantia dos medicamentos da
atengdo basica a populagao; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 2°, 1)

Il - valorizagao e incentivo das praticas de saude tradicionais dos povos indigenas que enwolvam o conhecimento, o uso de plantas medicinais e
demais costumes tradicionais utilizados no tratamento de doengas e outros agravos a saude, articulando-as com as demais agdes de saude dos
Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS); (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 2°, lll)

IV - garantia da autonomia dos powos indigenas quanto a realizagdo ou autorizagdo de levantamentos e diwlgacdo dos habitos e costumes
tradicionais, conhecimentos e praticas terapéuticas, com promog¢&o do respeito as diretrizes, politicas nacionais e legislagdo relativa aos recursos
genéticos, bioética e bens imateriais das sociedades tradicionais, como forma de preservagdo da cultura dos powos indigenas; e (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 2°, IV)

V - execugao diferenciada das a¢des da assisténcia farmacéutica, através do reconhecimento das especificidades étnicas e culturais dos povos
indigenas e seus direitos territoriais. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 2°, V)

Secgao lll
Dos Eixos Estratégicos
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO )

Art. 18. As Diretrizes da Assisténcia Farmacéutica no SASISUS possuem os seguintes eixos estratégicos: (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art.
3°)

| - Descentralizagdo da Gestao; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 3°, 1)

Il - Recursos Humanos; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 3°, II)

Il - Instalagdes Fisicas; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 3°, Ill)

IV - Sistema de Informagéao; e (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 3°, IV)

V - Promog&o do Uso Racional de Medicamentos. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 3°, V)

Subsecao |
Do Eixo da Descentralizagdo da Gestao



(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO IlI, Segzo )
Art. 19. No Eixo da Descentralizagdo da Gestédo, compete: (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 4°)
| - & Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS): (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 4°, I)
a) coordenar e apoiar a organizagéo da assisténcia farmacéutica no SASISUS; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 4°, |, a)

b) garantir recursos financeiros aos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS) para a organizagéo e estruturagéo dos servigos em
assisténcia farmacéutica; e (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 4°, |, b)

c) apoiar e participar, junto aos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), dos processos de negociagdo com os estados e
municipios para definicdo e pactuagdo da rede de referéncia da atengdo a saude indigena, inclusive a assisténcia farmacéutica; (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 4°, |, c)

Il - aos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS): (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 4°, II)

a) organizar suas redes de senigos de ateng&o basica de forma a promowver o acesso dos powos indigenas aos medicamentos; e (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 4°, II, a)

b) definir procedimentos de referéncia e contrareferéncia com a rede de senigos do SUS para promover o acesso aos medicamentos que nao
estejam padronizados no componente basico da assisténcia farmacéutica do Elenco Nacional de Medicamentos da Saude Indigena vigente, com o
objetivo de possibilitar os atendimentos de média e alta complexidade aos powos indigenas; e (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 4°, Il, b)

Il - aos postos de saude localizados nas aldeias e aos Polos Base: ser a primeira referéncia para os atendimentos as comunidades indigenas,
devendo a maioria dos agravos a saude, cujos tratamentos dependam de medicamentos da ateng&o basica, serem resolvidas nesse nivel. (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 4°, IIl)

§ 1° As redes de senigo dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), integradas, hierarquizadas e articuladas com a rede do
SUS, possibilitardo o desenwolvimento das agdes de assisténcia farmacéutica no nivel local; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 4°, § 1°)

§ 2° Na hipotese do inciso lll, as demandas que ndo forem atendidas no grau de resolutividade dos postos de saiude e Polos Base serdo
referenciadas para a rede de senigcos do SUS, de acordo com a realidade de cada Distrito Sanitario Especial Indigena (DSEI/SESAI/MS); (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 4°, § 2°)

§ 3° O alinhamento com a politica de assisténcia farmacéutica do SUS e a articulagdo com os estados e municipios devem permitir o
fornecimento de medicamentos dos componentes estratégico e especializado aos powos indigenas. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 4°, § 3°)

Subsegao Il
Do Eixo de Recursos Humanos
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO III, Segao Il

Art. 20. No Eixo de Recursos Humanos, compete aos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), em articulagdo com a
Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS) e com os gestores estaduais e municipais do SUS, realizar agdes no sentido de promover o
desenwlvimento, formagao, valorizagdo, fixacdo e capacitagdo de recursos humanos que atuem na assisténcia farmacéutica, para qualificagdo do
senico, observado o seguinte: (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 5°)

| - a capacitacéo dos recursos humanos para a saude indigena devera ser priorizada como instrumento fundamental de adequacao das a¢des dos
profissionais e senigos de saude do SUS as especificidades da atengdo a saude dos povos indigenas e as realidades técnicas, legais, politicas e de
organizagao dos senicos; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 5°, 1)

Il - serdo promovidos cursos de atualizagdo, aperfeicoamento e especializagdo para gestores e profissionais que lidam com a assisténcia
farmacéutica no SASISUS; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 5°, II)

Il - sera levada em considerag&o a atuagao em contexto intercultural para a preparagdo de recursos humanos; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015,
Art. 5°, 1lI)

IV - o continuo desenwlimento e capacitagdo do pessoal enwlvido nos diferentes planos, programas e atividades que operacionalizam a
assisténcia farmacéutica no SASISUS deverdo configurar mecanismos de articulagdo intersetorial, de modo que os Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas (DSEI/SESAI/MS) e o nivel central da Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS) possam dispor de recursos humanos em qualidade
e quantidade, cujo provimento, adequado e oportuno, € de responsabilidade tanto da SESAI/MS como dos proprios Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas (DSEI/SESAI/MS); e (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 5°, IV)

V - poderdo ser empregados profissionais para auxiliar nas atividades e agdes de assisténcia farmacéutica dos Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas (DSEI/SESAI/MS), de forma a contribuir com a qualidade dos senigos de saude prestados. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 5°, V)

Subsecao Il
Do Eixo de Instalagdes Fisicas
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO III, Segao i)

Art. 21. No Eixo das Instalagdes Fisicas, os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), apoiados pela Secretaria Especial de
Saude Indigena (SESAI/MS), organizardo as instalagdes fisicas da assisténcia farmacéutica de forma a obedecer as exigéncias e critérios legais,
sanitarios e de seguranga, de modo a nado afetar a identidade, qualidade, integridade e, quando for o caso, a esterilidade dos medicamentos. (Origem:
PRT MS/GM 1800/2015, Art. 6°)

§ 1° Nos planos e planejamentos dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), recursos financeiros deveréo estar previstos para
aquisigdo, construgdo ou reforma de imdweis destinados para serem as instalagdes fisicas da assisténcia farmacéutica; (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 6°, § 1°)

§ 2° A estruturagéo das instalagdes fisicas, incluindo a disponibilizagdo de materiais de informatica nas Centrais de Abastecimento Farmacéutico
(CAF) e farmacias, deve permitir a integragdo dos senicos e o desenwlvimento das agdes de assisténcia farmacéutica, permitindo, dessa forma, a
garantia da qualidade dos medicamentos, o atendimento humanizado e a efetiva implantagéo de agdes capazes de promover a melhoria das condigbes
de assisténcia a saude indigena. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 6°, § 2°)

Subsegido IV
Do Eixo do Sistema de Informagao



(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO IIl, Seg&o IV)

Art. 22. No Eixo do Sistema de Informacéo sera adotado um sistema que permita o planejamento, o acompanhamento da aplicagéo dos recursos
financeiros, o controle e avaliagdo, além de estabelecer o perfil de prescrigdo e de dispensagdo de medicamentos nos Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas (DSEI/SESAI/MS), e que tenha as seguintes funcionalidades, dentre outras: (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 7°)

| - o controle de estoque; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 7°, |)
Il - a rastreabilidade dos medicamentos distribuidos, dispensados e remanejados; e (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 7°, )

Il - possibilitar as dispensagdes, o conhecimento do perfil de consumo, o acompanhamento do uso dos medicamentos e, ainda, a geragéo de
dados para o desenwolvimento de indicadores de assisténcia farmacéutica para auxiliar no planejamento, avaliagdo e monitoramento das agdes nessa
area. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 7°, IIl)

§ 1° Fica instituido o Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica da Saude Indigena (Hérus Indigena) como o sistema de
informagao oficial para a gestao da assisténcia farmacéutica na SASISUS; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 7°, § 1°)

§ 2° O Horus Indigena sera implantado e alimentado de forma continua nos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), de forma a
subsidiar o planejamento, o monitoramento e avaliagdo das ac¢des e, assim, fortalecer a gestao da assisténcia farmacéutica do SASISUS; (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 7°, § 2°)

§ 3° A Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS), os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), o Departamento de
Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e o Departamento de Informatica do SUS
(DATASUS) deverao dar suporte ao Hoérus Indigena e prover condi¢cdes para seu o uso com rapidez e eficiéncia na operabilidade. (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 7°, § 3°)

Subsegido V
Do Eixo da Promogao do Uso Racional de Medicamentos
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO IIl, Segao V)

Art. 23. No Eixo da Promogé&o do Uso Racional de Medicamentos, compete aos DSEI/SESAI/MS: (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 8°)

| - dar especial destaque as agdes educativas dos usuarios acerca dos riscos da automedicagao, da interrupgdo do tratamento, da troca do
medicamento prescrito e outros problemas relacionados a medicamentos, bem como quanto a necessidade da apresentagéo da receita do profissional
prescritor legalmente habilitado para o recebimento de medicamentos, sobretudo de farmacos sujeitos ao controle especial; (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 8°, 1)

Il - levar em consideragéo as especificidade culturais, inclusive as barreiras da lingua, para as atividades educativas de promogao do uso racional
de medicamentos aos usudrios dos senigos do SASISUS; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 8°, )

Il - desenwolver atividades educativas dirigidas aos profissionais prescritores dos medicamentos e aos dispensadores, incentivando as prescri¢coes
contendo farmacos que fazem parte do Elenco Nacional de Medicamentos da Saude Indigena; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 8°, Ill)

IV - incentivar e valorizar as praticas farmacoldgicas tradicionais indigenas que enwlvam o uso de plantas medicinais; e (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 8°, IV)

V -realizar agdes de farmacovigilancia, juntamente com as equipes multidisciplinares de saude indigena, notificando os efeitos iatrogénicos e os
desvios de qualidade dos medicamentos. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 8°, V)

§ 1° Os materiais técnicos, informativos, educativos ou didaticos deverdo ser elaborados de forma a favorecer o entendimento por parte dos
indigenas; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 8°, § 1°)

§ 2° Para fins do disposto no inciso lll, o farmacéutico deverd promover, junto as equipes multidisciplinares dos Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas (DSEI/SESAI/MS), a¢bes, discussdes e debates com os prescritores, sejam profissionais integrantes do SASISUS ou fora dele, acerca de
alternativas terapéuticas que contemplem os medicamentos padronizados, caso as prescrigdes apresentem medicamentos ndo padronizados. (Origem:
PRT MS/GM 1800/2015, Art. 8°, § 2°)

Segao IV
Do Planejamento da Assisténcia Farmacéutica no SASISUS
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO IV)

Subsegao |
Das Disposigbes Gerais
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO IV, Segzo )

Art. 24. O planejamento das a¢des de assisténcia farmacéutica no SASISUS sera iniciado por meio da realizagao de diagnéstico, cuja finalidade é
conhecer a situagao atual, além de identificar os fatores que interferem no desempenho das agdes. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 9°)

§ 1° A Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS) e os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), ao realizarem
atividades de planejamento, deverdo contar com a presenga de uma equipe multidisciplinar, incluindo necessariamente a participagdo do profissional
farmacéutico que, dispondo dos conhecimentos técnicos inerentes a profissdo, contribuird para o correto emprego dos recursos publicos e possibilitara o
controle, o aperfeigoamento continuo e a avaliagdo permanente das agdes e resultados obtidos; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 9°, § 1°)

§ 2° O planejamento devera possibilitar o conhecimento da realidade na qual se deseja intenir, por meio da elaboragdo de objetivos claros,
precisos, de acordo com prioridades e metas estabelecidas, além da definigdo de mecanismos de monitoramento e avaliagdo das agdes de assisténcia
farmacéutica. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 9°, § 2°)

Art. 25. Os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS) elaborardo o Plano de A¢do, documento formulado a partir da identificacao
de problemas para os quais se elaboram objetivos, agdes e atividades com o fim de resolvé-los, em conformidade com um Cronograma de Execug&o.
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 10)

Paragrafo Unico. O Plano de Ag&o devera possibilitar o conhecimento dos problemas intemos e externos, evitar o improviso, estabelecer
prioridades e proporcionar eficiéncia, eficacia e efetividade nas agdes programadas na area de assisténcia farmacéutica. (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 10, Paragrafo Unico)



Subsecéo Il
Da Selegdo de Medicamentos
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO IV, Segao Il

Art. 26. Ato do Ministro de Estado da Saude aprovard o Elenco Nacional de Medicamentos da Saude Indigena, instrumento norteador da
terapéutica medicamentosa no SASISUS. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 11)

§ 1° A selecdo de medicamentos que compordo o Elenco Nacional de Medicamentos da Saude Indigena serd baseada em critérios
epidemioldgicos, técnicos e econdmicos, visando assegurar medicamentos seguros, eficazes e custo-efetivos, com a finalidade de racionalizar seu uso,
harmonizar condutas terapéuticas, direcionar os processos de aquisicao e formulagao de politicas farmacéuticas; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art.
11, § 1°)

§ 2° Integrardo o Elenco Nacional de Medicamentos da Saude Indigena aqueles medicamentos considerados basicos e indispensaweis para
atender a maioria dos problemas de saude da populagao indigena, segundo a situagéo epidemiolégica da comunidade; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015,
Art. 11, § 2°)

§ 3° Os medicamentos que compdem o Elenco Nacional de Medicamentos da Saude Indigena deverdo estar contemplados no Componente
Basico da Relagdo Nacional de Medicamentos (RENAME) vigente; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 11, § 3°)

§ 4° A assisténcia farmacéutica do nivel central se baseara no Elenco Nacional de Medicamentos da Saude Indigena para elaborar os processos
de aquisig&o centralizados da Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS). (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 11, § 4°)

Art. 27. Os medicamentos que compdem o Elenco Nacional de Medicamentos da Saude Indigena devem estar continuamente disponiveis aos
indigenas que deles necessitem, nas formas farmacéuticas apropriadas. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 12)

Art. 28. Fica instituido o Comité de Farmacia e Terapéutica no ambito da Secretaria Especial de Saude Indignea (SESAI/MS), com a competéncia
precipua de selecionar os medicamentos que compdem o Elenco Nacional de Medicamentos da Saude Indigena. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art.
13)

§ 1° Serdo criados os Comités Distritais de Farmacia e Terapéutica, que terdo entre suas competéncias a elaboracdo e a revisdo dos Elencos de
Medicamentos Padronizados de cada Distrito Sanitario Especial Indigena (DSEI/SESAI/MS), respeitadas as especificidades e necessidades locais;
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 13, § 1°)

§ 2° O rol das competéncias, a composi¢do e a organizagdo dos Comités de Farmacia e Terapéutica em ambito Nacional e Distrital serdo
instituidos por meio de ato especifico do Ministro de Estado da Saude. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 13, § 2°)

Art. 29. Para atender ao perfil epidemiolégico local, bem como as sazonalidades das doengas em cada regido, os Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas (DSEI/SESAI/MS) poderéo adotar relagées de medicamentos especificos e complementares ao Elenco Nacional de Medicamentos da Saude
Indigena, desde que baseado no Componente Basico da RENAME \igente. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 14)

Subsecao lll
Da Programagao
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO IV, Secéo Ill)

Art. 30. Os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEISESAI/MS), baseados no histérico de consumo, definirdo as prioridades e as
quantidades de medicamentos a serem adquiridas, levando em consideragdo: (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 15)

| - o perfil epidemioldgico local; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 15, 1)

Il - a populagéo assistida; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 15, 1)

Il - o estoque atual; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 15, ll)

IV - os senigos ofertados; e (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 15, IV)

V - os dados de consumo e de demanda n&o atendida. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 15, V)

§ 1° Para fins do disposto neste artigo, deverao ser consolidadas e avaliadas as informagdes e os dados dos relatérios do sistema Hoérus Indigena;
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 15, § 1°)

§ 2° Os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/'SESAI/MS) deverdo definir as reais necessidades de medicamentos de forma a nao
superestimar ou subestimar as quantidades de medicamentos a serem adquiridas; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 15, § 2°)

§ 3° Os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS) consolidardo os dados de consumo de medicamentos de cada unidade que
presta atendimentos de saude a populagé&o indigena. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 15, § 3°)

Art. 31. Compete a Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS) o acompanhamento e a avaliagdo da programagé&o realizada pelos
Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS). (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 16)

Subsegao IV
Da Aquisigcao
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO IV, Segéo IV)

Art. 32. Os processos de aquisicdo serdo conduzidos a nivel central pela Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS) e, de forma a
contemplar as necessidades e realidades epidemioldgicas locais, pelos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS). (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 17)

§ 1° A aquisigdo de medicamentos pelos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), por meios licitatorios proprios, dependera de
prévia autorizagdo da Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS); (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 17, § 1°)

§ 2° As aquisigdes de que tratam este artigo serdo realizadas em estrita observancia a legislagdo vigente para licitagdes da Administragcao
Publica. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 17, § 2°)

Subsegido V
Do Armazenamento
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO IV, Segéo V)



Art. 33. Os senicos dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS) deverao dispor de areas suficientes de armazenamento dos
produtos que possibilitem o estoque ordenado dos diferentes tipos de medicamentos e materiais, assegurando as condigbes adequadas para
manutengdo da integridade. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 18)

Paragrafo Unico. Dependendo dos tipos de produtos a serem armazenados e das condices de conservagdo exigidas, deve-se dispor de areas
especificas para estocagem de produtos de controle especial, tais como area para termolabeis, psicofé[macos, imunobiolégicos, inflamaweis, materiais
médicos-hospitalares e outros produtos existentes. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 18, Paragrafo Unico)

Art. 34. Os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), com apoio da Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS),
organizardo as instalagdes fisicas da assisténcia farmacéutica nas unidades onde haja recebimento, armazenamento, distribuicdo e dispensacao de
medicamentos de forma a obedecer as exigéncias e critérios sanitarios e de segurancga, além de observar aos seguintes critérios: (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 19)

| - estar estruturadas para propiciar a recepgao, estocagem, conservagado, guarda e controle de estoque de medicamentos; (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 19, 1)

Il - estar localizadas em lugares de facil acesso para o recebimento e distribuicdo dos medicamentos; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 19,

)

Il - dispor de espaco suficiente para circulagdo e movimentagdo de pessoas, produtos, equipamentos e weiculos; (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 19, Ill)

IV - estar em condigbes adequadas de temperatura, ventilagéo, luminosidade e umidade; e (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 19, IV)
V - estar em conformidade com a conservagcao ambiental. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 19, V)

Paragrafo Unico. Projetos de reformas ou de obras poderdo ser elaborados, ficando a cargo da Secretaria Especial de: Saude Indigena
(SESAI/MS) a autorizagdo da execugdo, respeitadas as questdes orgamentarias. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 19, Paragrafo Unico)

Art. 35. As validades dos medicamentos serdo monitoradas constantemente, de modo que informagdes sejam coletadas em tempo habil para a
tomada de decisdes ou providéncias. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 20)

§ 1° No caso de medicamento préximo ao vencimento, deverdo ser priorizados os remanejamentos ou transferéncias entre os Distritos Sanitarios
Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), na intengdo de utilizar o produto na saude indigena; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 20, § 1°)

§ 2° Os medicamentos de que trata o § 1° poderéo ser disponibilizados a senigos pertencentes a outros 6rgaos, tais como Secretarias Municipal
e Estadual de Saude, hospitais, instituicdes filantropicas ou entidades que prestam atendimentos de saude a populagdo; (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 20, § 2°)

§ 3° Todos os casos de remanejamentos ou transferéncias deverdo ser devidamente documentados e justificados. (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 20, § 3°)

Art. 36. Para o adequado descarte de residuos de senigos de saude, cabe aos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS)
elaborar e implantar Plano de Gerenciamento de Residuos de Senicos de Saude, conforme as normas vigentes. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art.
21)

Subsegao VI
Da Distribuigcao
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO IV, Segao VI)

Art. 37. Os senigos de saude dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS) deverdo estar organizados para o suprimento de
medicamentos as unidades de saude em quantidade, qualidade e tempo oportuno. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 22)

§ 1° A distribuicdo de medicamentos deve garantir rapidez e seguranga na entrega, eficiéncia no controle e na informacéo; (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 22, § 1°)

§ 2° Os fluxos de distribuigdo de medicamentos dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS) e Polos Base deverdo ser
estabelecidos de forma a permitir o acesso do indigena ao medicamento na aldeia; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 22, § 2°)

§ 3° Cabe a area de assisténcia farmacéutica dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), juntamente com o setor de
operagdes logisticas, o planejamento da distribuicdo com elaboragcéo de cronograma de entrega, normas e procedimentos, além do acompanhamento e
controle; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 22, § 3°)

§ 4° A periodicidade com que os medicamentos serdo distribuidos as unidades de saude indigena sera definida pela assisténcia Farmacéutica dos
Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), e variard em fungéo da programacao, da capacidade de armazenamento e de suprimento, da
demanda local, do tempo de aquisi¢cdo, da disponibilidade de transporte e de recursos humanos, entre outros. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 22,

§4°)

Art. 38. A logistica de distribuicdo levard em consideragdo as condi¢des locais de transporte como, por exemplo, estradas e rios. (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 23)

Paragrafo Unico. Os meios de transporte utilizados atenderdo as exigéncias e critérios sanitarios e de seguranca, de modo a nao afetar a
identidade, qualidade, integridade e, quando for o caso, a esterilidade dos medicamentos. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 23, Paragrafo Unico)

Subsecao VI
Da Dispensagéo
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO IV, Segéo VII)
Art. 39. Compete aos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS): (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 24)

| - estabelecer os fluxos para a dispensagao, devendo ser observado que somente podera ser dispensado medicamento mediante apresentagdo de
prescricao; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 24, 1)

Il - implantar senico de atengdo farmacéutica nos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), priorizando grupos de pacientes
acometidos com doencgas cronicas e degenerativas como, por exemplo, diabetes e hipertenséo; e (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 24, 1)

Il - regularizar: (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 24, 1lI)



a) o responsavel técnico farmacéutico perante o Conselho Regional de Farmacia do Estado no qual esta localizada a unidade farmacéutica que
presta senigos a comunidade indigena; e (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 24, lll, a)

b) as farmacias junto a Vigilancia Sanitaria local. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 24, lll, b)

Art. 40. O ato da dispensagdo, além da entrega do medicamento ao paciente, dewvera englobar orientagdes quanto ao correto uso do
medicamento, cuidados no uso, posologia, dosagem, duragdo do tratamento, indicagdes, contraindicagdes, beneficios, riscos, interagdo com alimentos
ou outros farmacos, efeitos colaterais e conservagéo adequada do produto na moradia do indigena. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 25)

§ 1° As informagbes transmitidas ao paciente indigena devem ser claras, objetivas, considerando as especificidades culturais e as barreiras da
lingua, podendo, para isso, ser utilizados recursos linguisticos como, por exemplo, uso de figuras de facil compreensdo; (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 25, § 1°)

§ 2° O farmacéutico devera prestar orientacdo farmacéutica no ato da dispensagdo para contribuir com a adesdo ao tratamento e, em
consequéncia, com qualidade na terapéutica medicamentosa ao indigena; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 25, § 2°)

§ 3° A dispensacado ao paciente indigena englobara também o acompanhamento e avaliagdo do uso de medicamentos; (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 25, § 3°)

§ 4° Os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS) estabelecerdo mecanismos que permitam a farmacovigilancia. (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 25, § 4°)

Art. 41. Os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS) utilizardo cadastro dos usuarios que contenha dados sobre o paciente,
informagdo sobre os tratamentos prescritos, medicamentos dispensados, bem como o registro de ocorréncias no uso dos medicamentos. (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 26)

Paragrafo Unico. Os estabelecimentos de salde indigena que tiverem o Hérus Indigena implantado registrardo no sistema tqdas as
dispensagdes, sobretudo as dispensagdes de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 26, Paragrafo Unico)

Secao V
Do Elenco Nacional de Medicamentos da Saude Indigena

Art. 42. Fica aprovado o Elenco Nacional de Medicamentos da Saude Indigena, constante do Anexo 1 do Anexo VIII, destinado aos atendimentos
de saude da atengéo basica wltados para a populagéo indigena. (Origem: PRT MS/GM 1059/2015, Art. 1°)

Art. 43. O Elenco Nacional de Medicamentos da Saude Indigena, constante do Anexo 1 do Anexo VI, foi atualizado de acordo com os seguintes
critérios: (Origem: PRT MS/GM 1059/2015, Art. 2°)

| - consideragdo apenas de medicamentos elencados no Componente Basico da RENAME \vigente, considerados de uso consagrado nos
atendimentos de atencao basica a populagéo indigena de acordo com a pratica clinica local; (Origem: PRT MS/GM 1059/2015, Art. 2°, 1)

Il - selecdo de medicamentos registrados no Brasil, em conformidade com a legislagdo sanitaria vigente; (Origem: PRT MS/GM 1059/2015, Art.
2°,11)

Il - consideracao do perfil de morbimortalidade e especificidades da populag&o indigena; (Origem: PRT MS/GM 1059/2015, Art. 2°, Ill)

IV - consideragdo apenas de medicamentos com um Unico principio ativo, admitindo-se combinagdes em doses fixas; e (Origem: PRT MS/GM
1059/2015, Art. 2°, IV)

V - identificagé@o do principio ativo por sua Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, pela Denominagdo Comum Internacional (DCI).
(Origem: PRT MS/GM 1059/2015, Art. 2°, V)

Art. 44. O Ministério da Saude realizara Ata de Registro de Pregos para a aquisicdo dos medicamentos relacionados no Elenco Nacional de
Medicamentos da Saude Indigena constante do Anexo 1 do Anexo VIII . (Origem: PRT MS/GM 1059/2015, Art. 3°)

§ 1° Os processos de aquisicdo serdo conduzidos a nivel central pela SESAI/MS e, de forma a contemplar as necessidades e realidades
epidemiolégicas locais, pelos DSEI/SESAI/MS. (Origem: PRT MS/GM 1059/2015, Art. 3°, § 1°)

§ 2° A aquisigdo de medicamentos pelos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), por meios licitatérios proprios, dependera de
prévia autorizagdo da SESAI/MS. (Origem: PRT MS/GM 1059/2015, Art. 3°, § 2°)

§ 3° As aquisicbes de que tratam os §1° e §2° serdo realizadas em estrita observancia a legislagéo vigente para licitagdes da Administracéo
Publica. (Origem: PRT MS/GM 1059/2015, Art. 3°, § 3°)

Segao VI
Da Aquisigdo de Medicamentos e Insumos

Art. 45. Esta Segdo dispde sobre a aquisi¢do, pela SESAI/MS ou DSEI/SESAI/MS, dos medicamentos e insumos constantes da RENAME,
incluindo os medicamentos dos Componentes Basico, Estratégico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica, de responsabilidade dos estados,
Distrito Federal e municipios, para atendimento aos powos indigenas e cria Grupo de Trabalho para avaliagdo e elaboragédo de proposta de incorporagao
de novos medicamentos e insumos para atendimento a saude indigena no ambito do SUS. (Origem: PRT MS/GM 2974/2013, Art. 1°)

Art. 46. A aquisicdo de que trata esta Segao apenas sera realizada na hipétese de indisponibilidade da oferta dos medicamentos e insumos pelos
entes federados para atendimento aos powos indigenas, desde que devidamente justificado e aprovado pela area técnica de assisténcia farmacéutica da
Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS) ou de cada Distrito Sanitario Especial Indigena (DSEI/SESAI/MS). (Origem: PRT MS/GM 2974/2013,
Art. 2°)

Art. 47. Para fins do disposto nesta Secao, a Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS) e os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas
(DSEI/SESAI/MS) ficam autorizados a adquirir medicamentos e insumos de que trata o art. 45 para atendimento aos powos indigenas, mediante
descontos dos respectivos valores dos montantes a serem transferidos do Ministério da Saude as Secretarias de Saude dos Estados, Distrito Federal e
Municipios no ambito da Assisténcia Farmacéutica. (Origem: PRT MS/GM 2974/2013, Art. 3°)

Art. 48. Toda aquisi¢do realizada nos termos desta Segdo sera comunicada no prazo até 30 (trinta) dias de sua realizagdo pela Secretaria
Especial de Saude Indigena (SESAI/MS) e pelos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS) a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE/MS). (Origem: PRT MS/GM 2974/2013, Art. 4°)



Paragrafo Unico. Compete a SCTIE/MS, por meio do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS),
apos o recebimento das comunicagcdes de que trata o "caput", adotar as providéncias necessarias para o desconto dos valores gastos com os
medicamentos e insumos adquiridos. (Origem: PRT MS/GM 2974/2013, Art. 4°, Paragrafo Unico)

Art. 49. Os recursos financeiros para o custeio do disposto nesta Sec¢do s&o oriundos do orgamento do Ministério da Saude, devendo onerar o
Programa de Trabalho 10.423.2065.20YP - Promogao, Protegdo e Recuperagéo da Saude Indigena. (Origem: PRT MS/GM 2974/2013, Art. 5°)

Art. 50. Fica criado Grupo de Trabalho para avaliagdo e elaboragdo de proposta de incorporagcdo de nows medicamentos e insumos para
atendimento a saude indigena no ambito do SUS. (Origem: PRT MS/GM 2974/2013, Art. 6°)

Art. 51. O Grupo de Trabalho de que trata o art. 50 sera composto por representantes dos seguintes 6rgédos: (Origem: PRT MS/GM 2974/2013,
Art. 7°)

| - 2 (dois) representantes do DAF/SCTIE/MS; e (Origem: PRT MS/GM 2974/2013, Art. 7°, |)
Il - 2 (dois) representantes do Departamento de Gestédo da Saude Indigena (DGESI/SESAI/MS). (Origem: PRT MS/GM 2974/2013, Art. 7°, 1)

§ 1° O Grupo de Trabalho sera coordenado por um dos representantes do DAF/SCTIE/MS, conforme indicacdo do Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos. (Origem: PRT MS/GM 2974/2013, Art. 7°, § 1°)

§ 2° Cada representante titular terd um suplente, que o substituird em seus impedimentos eventuais ou permanentes. (Origem: PRT MS/GM
2974/2013, Art. 7°, § 2°)

§ 3° Os representantes, titulares e suplentes, serdo indicados pelos dirigentes de seus respectivos 6rgdos ao Coordenador do Grupo de Trabalho.
(Origem: PRT MS/GM 2974/2013, Art. 7°, § 3°)

Art. 52. O Grupo de Trabalho podera convidar representantes de 6rgdos e entidades, publicas e privadas, bem como especialistas em assuntos
afetos ao tema, cuja presenca seja considerada necessaria para o exercicio de suas fungdes. (Origem: PRT MS/GM 2974/2013, Art. 8°)

Art. 53. Compete ao DAF/SCTIE/MS fornecer o apoio administrativo necessario ao desenwolvimento dos trabalhos e a convocagdo das reunides,
elaboragéo de atas e encaminhamento dos documentos produzidos. (Origem: PRT MS/GM 2974/2013, Art. 9°)

Art. 54. As fungdes desempenhadas no ambito do Grupo de Trabalho ndo serdo remuneradas e seu exercicio sera considerado senigo publico
relevante. (Origem: PRT MS/GM 2974/2013, Art. 10)

Secéao VI
Das Disposigoes Finais
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO V)

Art. 55. Os 6rgaos e entidades do Ministério da Saude, cujas agdes se relacionem com o tema objeto das Diretrizes da Assisténcia Farmacéutica
no SASISUS, promowverédo a elaboragdo ou a readequag@o de seus planos, programas, projetos e atividades na conformidade das prioridades
estabelecidas neste Capitulo. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 27)

TiTULO Ill
DOS ESTABELECIMENTOS DE SAUDE INDIGENA E DIRETRIZES PARA ELABORACAO DE SEUS PROJETOS ARQUITETONICOS

Art. 56. Este Titulo define os Subtipos de Estabelecimentos de Salde Indigena e estabelece as diretrizes para elaboragdo de seus projetos
arquitetonicos, no ambito do SASISUS. (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 1°)

Art. 57. O SASISUS é composto pelos seguintes Subtipos de Estabelecimentos de Saude Indigena: (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 2°)
| - Distrito Sanitario Especial Indigena (DSEI); (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 2°, I)

Il - Polo Base (PB); (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 2°, 1)

Il - Unidade Basica de Saude Indigena (UBSI); e (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 2°, 1ll)

IV - Casa de Saude Indigena (CASAI). (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 2°, IV)

Art. 58. Os DSEI séo espacos territoriais, etnoculturais e populacionais, onde vivem powos indigenas e s&o desenwlvidas agbes de ateng&o basica
de saude indigena e saneamento bésico, respeitando os saberes e as praticas de saude indigena tradicionais, mediante a organizacao da rede de
atengao integral, hierarquizada e articulada com o SUS, dentro de determinada area geografica sob sua responsabilidade, podendo abranger mais de um
Municipio e/ou um Estado. (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 3°)

Paragrafo Unico. A Sede do DSEI é a unidade de coordenagdo das agdes de atengdo a saude dos povos indigenas, que desenwolve também
atividades de saneamento basico, gestéo, apoio técnico e apoio ao controle social visando a integralidade da satde dos povos indigenas. (Origem: PRT
MS/GM 1801/2015, Art. 3°, Paragrafo Unico)

Art. 59. Os PB sdo subdivisdes territoriais dos DSEI, sendo base para as Equipes Multidisciplinares de Saude Indigena (EMSI) organizarem
técnica/administrativamente a atencdo a saude de uma populagéo indigena adstrita, configurando-se como primeira referéncia para os agentes indigenas
de saude e saneamento que atuam nas aldeias, podendo sua sede estar localizada numa aldeia indigena ou em uma area urbana de Municipio. (Origem:
PRT MS/GM 1801/2015, Art. 4°)

§ 1° A Sede de Polo Base Tipo | (PB-l), localizada em aldeia, é a unidade destinada concomitantemente a administragdo e organizagdo dos
senicos de atengdo a saude indigena e saneamento, bem como a execugao direta desses senigos em area de abrangéncia do Polo Base, definida
dentro do territério do DSEI. (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 4°, § 1°)

§ 2° A Sede de Polo Base Tipo Il (PB-ll), localizada em area urbana, é a unidade destinada exclusivamente a administragcdo e organizagéo dos
senigos de atencdo a salde indigena e saneamento desenwolvida em area de abrangéncia do Polo Base, definida dentro do territério do DSEI. (Origem:
PRT MS/GM 1801/2015, Art. 4°, § 2°)

Art. 60. A UBSI é o estabelecimento de saude localizado em aldeia, destinado a execugao direta dos senigos de atengdo a salde e saneamento
com uma estrutura definida e adaptada a partir das necessidades das comunidades assistidas. (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 5°)

§ 1° A UBSI Tipo | sera construida em aldeias que possuam populagdo minima de referéncia entre 50 (cinquenta) e 250 (duzentos e cinquenta)
indigenas, que possuem Agente Indigena de Saude (AIS), e se situem a uma distancia minima do PB de referéncia que pode ser percorrida em até 2
(duas) horas por meio de acesso fluval ou terrestre. (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 5°, § 1°)



§ 2° A UBSI Tipo Il sera construida em aldeias que possuam populacdo minima de referéncia entre 251 (duzentos e cinquenta e um) e 500
(quinhentos) indigenas e se situem a uma distancia minima entre unidades basicas de saude tipo I, tipo Il ou de Sede de PB-I que possa ser percorrida
em até 1 (uma) hora por meio de acesso fluvial ou terrestre. (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 5°, § 2°)

§ 3° A UBSI Tipo Il sera construida em aldeias que possuam populagdo minima de referéncia acima de 501 (quinhentos e um) indigenas e se
situem a uma distancia minima entre unidades basicas de saude tipo lll ou de Sede de PB-I que possa ser percorrida em até 3 (trés) horas por meio de
acesso fluvial ou terrestre e dewera ofertar atendimento de profissional de nivel superior (geralmente € médico, enfermeiro, nutricionista, psicélogo,
farmacéutico ou dentista que integram as Equipes Multidisciplinares de Saude Indigena) de no minimo 20 (vinte) dias mensais. (Origem: PRT MS/GM
1801/2015, Art. 5°, § 3°)

Art. 61. A CASAI é o estabelecimento responsavel pelo apoio, acolhimento e assisténcia aos indigenas referenciados a Rede de Senigos do SUS
para realizacdo de agbes complementares de atengdo basica e de atencdo especializada, sendo destinada também aos acompanhantes, quando
necessario. (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 6°)

Art. 62. A construcao, reforma e ampliagdo de quaisquer dos Subtipos de Estabelecimentos de Saude Indigena de que trata este Titulo deverao
considerar o seguinte: (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°)

| - populagéo assistida; (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, 1)

Il - atividades desenwolvidas no estabelecimento; (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, 1)

Il - categoria e nimero de profissionais atuantes; (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, Ill)

IV - caracteristicas demograficas, geograficas e etnoculturais da populagao assistida; (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, IV)
V - perfil epidemiolégico da populagdo da area de abrangéncia; (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, V)

VI - condigdes de acesso a populagéo assistida; e (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, VI)

VII - organizagdo dos senigos de atencdo a saude indigena. (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, VII)

§ 1° Os projetos de arquitetura para construgdo, ampliagdo e reforma de quaisquer dos subtipos de estabelecimentos de saiude do SASISUS
deverdo observar os critérios de que trata o Anexo 2 do Anexo VIl e serdo justificados em raz&o: (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, § 1°)

| - das atividades desenwolvidas; (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, § 1°, 1)

Il - das caracteristicas geograficas; (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, § 1°, 1l

11l - do numero de habitantes; (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, § 1°, 1ll)

IV - do numero de EMSI atuantes; (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, § 1°, IV)

V - da dispersédo ou concentrag&o da populagao; (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, § 1°, V)

VI - das condi¢gbes de acesso; e (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, § 1°, VI)

VII - do perfil epidemioldgico de sua area de abrangéncia. (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, § 1°, VII)

§ 2° Compete aos DSEI a elaboragéo de propostas de construcéo, reforma e ampliagdo de Subtipos de Estabelecimentos de Saude Indigena.
(Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, § 2°)

§ 3° Na elaboragdo de projetos para estabelecimentos da rede fisica do SASISUS a serem implantados em Municipios, devera ser observados o
Cadigo de Edificagdo e a Lei de Uso do Solo local, bem como atendidas as normas técnicas vigentes e os Critérios para Elaboracao de Projetos de que
trata o Anexo 3 do Anexo VIII . (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, § 3°)

Art. 63. Os Subtipos de Estabelecimentos de Saude Indigena de que trata este Titulo deverdo ser cadastrados no Sistema de Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saude (SCNES) e no Sistema de Informacdo de Atengdo a Saude Indigena (SIASI), de acordo com as tipologias e
caracteristicas especificas para o desenwolvimento da atengéo a saude dos powvos indigenas. (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 8°)

Paragrafo Unico. As regras para inclusdo dos subtipos de estabelecimentos de saude indigena no SCNES constara em Portaria especifica.
(Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 8°, Paragrafo Unico)

Art. 64. Compete a Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS): (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 9°)

| - elaborar e aprovar projetos padrao/referéncia para os Subtipos dos Estabelecimentos de Saude Indigena definidos neste Titulo; (Origem: PRT
MS/GM 1801/2015, Art. 9°, I)

Il - analisar a pertinéncia das propostas de construgéo, reforma e ampliagcdo de estabelecimentos de saude indigena pleiteadas pelos DSEI, por
intermédio do Departamento de Atencdo a Saude Indigena (DASI/SESAI/MS); e (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 9°, 1)

11l - analisar os projetos arquitetonicos quanto ao comprimento das especificagdes técnicas das propostas de construgdo, reforma e ampliagdo
dos Subtipos de Estabelecimentos de Saude Indigena, por intermédio do Departamento de Edificagdes e Saneamento em Saude Indigena
(DSESI/SESAI/MS). (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 9°, Ill)

ANEXO 1 DO ANEXO Vi
ELENCO NACIONAL DE MEDICAMENTOS DA SAUDE INDIGENA (Origem: PRT MS/GM 1059/2015, Anexo I)

ELENCO NACIONAL DE MEDICAMENTOS DA SAUDE INDIGENA

Item Medicamentos Concentracao Apresentagao
1 |aciclovir 200mg comprimido
2 |aciclovir 50mg/g creme
3 | é&cido acetil salicilico 100mg comprimido
4 | acido folico 5mg comprimido
5 |&cido félico 0,2mg/mL solugéo oral



6 |acido salicilico 5% pomada

7 |albendazol 40mg/mL suspenséo oral

8 |albendazol 400mg comprimido mastigavel
9 |alendronato de sodio 70mg comprimido

10 |alopurinol 100mg comprimido

11 | alopurinol 300mg comprimido

12 |amiodarona, cloridrato de 200mg comprimido

13 | amitriptilina, cloridrato de 25mg comprimido

14 | amoxicilina 500mg comprimido ou capsula
15 | amoxicilina 50mg/mL p6 para suspenséo oral
16 |amoxicilina + clawlanato de potassio (50mg + 12,5mg)/mL suspenséo oral

17 | amoxicilina + clawlanato de potassio 500mg + 125mg comprimido

18 | anlodipino, besilato de 5mg comprimido

19 | anlodipino, besilato de 10mg comprimido

20 |atenolol 50mg comprimido

21 |atenolol 100mg comprimido

22 |azitromicina 500mg comprimido

23 | azitromicina 40mg/mL pé para suspensao oral
24 |babosa (Aloe vera (L.) Burm. F.) 200 mg/mL creme

25 |beclometasona, dipropionato de 50mcg/dose aerossol nasal

26 |beclometasona, dipropionato de 250mcg/dose aerossol oral

27 |benzilpenicilina benzantina 1.200.000U1 %?eTZ;ZISUSpenSéO

28 | benzilpenicilina benzantina 600.000UlI i;;(j.)e;t)éa\ilsuspenséo

29 gg?;silspiir;icilina procraina + benzilpenicilina 300.000UI + 100.000Ul ir;?ept)éa:\l;'(aaIsuspenséo

30 |benzoilmetronidazol 40mg/mL suspenséo oral

31 ?ofgne;?::g;’cicﬁam de + betametasona, (3mg + 3mg)/mL suspenséo injetavel

32 | biperideno, cloridrato de 2mg comprimido

33 |budesonida 32mcg aerossol nasal

34 |budesonida 64mcg aerossol nasal

35 | captopril 25mg comprimido

36 |carbamazepina 200mg comprimido

37 |carbamazepina 20mg/mL suspensé&o oral

38 |carbonato de calcio + colecalciferol 500mg + 200UlI comprimido

39 |carbonato de Litio 300mg comprimido

40 | carvedilol 3,125mg comprimido

41 | carvedilol 12,5mg comprimido

42 | Cascara Sagrada (rhamnus purshiana DC.) 500 mg capsula

43 | cefalexina 500mg capsula ou comprimido
44 |cefalexina 50mg/mL suspenséo oral

45 |cetoconazol 2% Xampu

46 | cianocobalamina ,1\/'080 MCG SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X1 solugéo injetavel

47 | ciprofloxacino, cloridrato de 500mg comprimido

48 | claritromicina 500mg capsula ou comprimido
49 |claritromicina 50mg/mL frasco 60 mL suspenséo oral

50 |clonazepam 2,5mg/mL frasco 20 mL solugdo oral

51 |cloreto de sédio 0,9% Bolsa ou frasco de 500mL solugao injetavel

52 |cloreto de sédio 0,9% Bolsa 100mL solugdo injetavel

53 |cloreto de sédio 0,9% frasco 30 mL solugéo nasal

54 | clorexidina, gliconato de 0,12% frasco 250 mL solugéo bucal

55 | cloridrato ou hemitartarato epinefrina 1mg/mL ampola 1 mL solugdo injetavel

56 | clorpromazina, cloridrato de 25mg comprimido

57 | clorpromazina, cloridrato de 100mg comprimido

58 |dexametasona 0,1% frasco 5 mL colirio ou pomada

oftélmica




59 |dexametasona 0,1% bisnaga 10g creme

60 |dexametasona 0,1mg/mL frasco 120 mL elixir

61 | dexametasona 4mg comprimido

62 | dexclorfeniramina, maleato de 0,4mg/mL frasco 120 mL solugéo oral ou xarope
63 | dexclorfeniramina, maleato de 2mg comprimido

64 | diazepam 5mg comprimido

65 | diazepam 10mg comprimido

66 |digoxina 0,25mg comprimido

67 |digoxina 0,05 mg/mL frasco 60 mL elixir

68 | dipirona 500mg/mL ampola 2 mL solugdo injetavel
69 | dipirona 500mg comprimido

70 |dipirona 500mg/mL frasco 10 mL solugéo oral

71 |doxazosina, mesilado de 2mg comprimido

72 | enalapril, maleato de 10mg comprimido

73 | enalapril, maleato de 5mg comprimido

74 | enalapril, maleato de 20mg comprimido

75 |eritromicina, estolato de 500mg comprimido

76 |eritromicina, estolato de 50mg/mL frasco 100 mL suspenséo oral

77 |espironolactona 25mg comprimido

78 | etinilestradiol + levonorgestrel 0,03mg + 0,15mg comprimido ou dragea
79 |fenitoina sédica 100mg comprimido

80 |fenitoina soédica 20mg/mL frasco 120 mL suspenséo oral

81 |fenobarbital 100mg comprimido

82 |fenobarbital 40mg/mL frasco 20 mL solugéo oral

83 |finasterida 5mg comprimido

84 | fluconazol 150mg capsula

85 |fluoxetina, cloridrato de 20mg comprimido ou capsula
86 |furosemida 40mg comprimido

87 |Furosemida 10mg/mL frasco 2 mL solucao injetavel
88 | gentamicina, sulfato de 5mg/mL frasco 5 mL colirio

89 |gentamicina, sulfato de 5mg/g bisnaga 3,5 mg pomada oftalmica
90 |glibenclamida 5mg comprimido

91 |glicerol 120mg/ml frasco 500 mL enema

92 |glicerol 72mg supositério

93 |gliclazida 30mg ggnmtf;:g‘(;f de liberagao
94 | glicose 5% bolsa ou frasco 500 mL solugéo injetavel
95 | guaco (mikania glomerata Spreng.) 5% xarope

96 | haloperidol 5mg comprimido

97 | haloperidol 2mg/mL solugéo oral

98 |hidroclorotiazida 25mg comprimido

99 | hidrocortisona 500mg %?ergz\lzlsuspenséo
100 | hidréxido de aluminio 61,5mg suspenséo oral

101 | hipromelose 0,30% colirio

102 |horteld (mentha x piperita L.) 160 mg capsula

103 | ibuprofeno 600mg comprimido

104 | ibuprofeno 300mg comprimido

105 |ibuprofeno 50mg/mL solucéo oral

106 |ipratropio, brometo de %é?:gg./g;l_ (equivalente a 0,202mg/mL de solugdo inalante
107 |isoflavona de soja (glycine max (L.) Merr.) 150 mg capsula

108 |isossorbida, dinitrato de 5mg comprimido sublingual
109 |isossorbida, mononitrato de 20mg comprimido

110 |itraconazol 10mg/mL solugéo oral

111 |itraconazol 100mg capsula

112 |ivermectina 6mg comprimido

113 |lactulose 667 mg/ml xarope




114 |lewotiroxina sodica 25mcg comprimido

115 |lewotiroxina sodica 50mcg comprimido

116 |lewotiroxina sodica 100mcg comprimido

117 |lidocaina, cloridrato de 2% solugdo injetavel

118 |lidocaina, cloridrato de 2% gel

119 |ldocaina, cloridrato de + epinefrina, 2% + 1:80.000 solugéo injetavel
hemitartarato de

120 |loratadina 10mg comprimido

121 |loratadina 1mg/mi xarope

122 |losartana potassica 50mg comprimido

123 | medroxiprogesterona, acetato de 150 mg/mL suspenséo injetavel

124 | medroxiprogesterona, acetato de 50 mg/mL suspenséo injetavel

125 | metformina, cloridrato de 500mg comprimido

126 | metformina, cloridrato de 850mg comprimido

127 | metildopa 250mg comprimido

128 | metoclopramida, cloridrato de 10mg comprimido

129 | metoclopramida, cloridrato de 4mg/mL solugéo oral

130 | metoclopramida, cloridrato de 5mg/mL solugdo injetavel

131 | metoprolol, succinato de 25mg ggnmtf;:?digo de liberagao

132 | metoprolol, succinato de 50mg ggnmtfg:;igo de liberagao

133 | metronidazol 250mg comprimido

134 | metronidazol 400mg comprimido

135 | metronidazol 100mg/g gel vaginal

136 | miconazol, nitrato de 2% creme

137 | miconazol, nitrato de 2% creme vaginal

138 | nifedipino 10mg comprimido

139 | nistatina 100.000UI/mL suspenséo oral

140 | nitrofurantoina 100mg capsula

141 | nitrofurantoina 5mg/mL suspenséo oral

142 | noretisterona 0,35 mg comprimido

143 \';"I;ergf;eég”a' enantato de + Estradiol, (50mg + 5mg)/mL soluggo injetavel

144 | nortriptilina 25mg capsula

145 | 6leo mineral - oleo

146 | omeprazol 20mg capsula

147 |ondansetrona 4mg comprimido dispersivel

148 | ondansetrona 8mg Comprimido

149 | paracetamol 500mg comprimido

150 | paracetamol 200mg/mL solugéo oral

152 | permaganato de potassio 100mg pd ou comprimido

153 |permetrina 1% locao

154 |permetrina 5% locao

155 | piridoxina, cloridrato de 40mg comprimido

156 |prednisolona, fosfato sédico de 3}2§mgéﬁhé7:]ti)valente a3mg de solugéo oral

157 | prednisona 5mg comprimido

158 | prednisona 20mg comprimido

159 | prilocaina, cloridrato de + felipressina 3% + 0,03Ul/mL solucao injetavel

160 | prometazina, cloridrato de 25mg comprimido

161 |prometazina, cloridrato de 25mg/mL solugao injetavel

162 | propranolol, cloridrato de 40mg comprimido

163 |ranitidina, cloridrato de 150mg comprimido

164 |ranitidina, cloridrato de 15mg/mL xarope

165 |ranitidina, cloridrato de 25mg/mL solugéo injetavel

166 | retinol, palmitato de 150.000UI/mL solugéo oleosa




167 | sais para reidratag&o oral 27,99 pé para solugéo oral

120,5mcg/dose (equivalente a 100mcg/dose de

168 |salbutamol, sulfato de aerossol oral

salbutamol)
169 | salbutamol, sulfato de 6mg/ml solugdo inalante
170 | sinvastatina 10mg comprimido
171 |sinvastatina 20mg comprimido
172 | sulfadiazina de prata 1% creme
173 | sulfametoxazol + trimetoprima 400mg + 80mg comprimido
174 | sulfametoxazol + trimetoprima (40mg + 8mg)/mL suspenséo oral
175 | sulfato ferroso 40mg comprimido
176 |sulfato ferroso 25mg/mL solugao oral
177 |sulfato ferroso 5mg/mL xarope
178 |tiamina, cloridrato de 300mg comprimido
179 |timolol, maleato de 0,50% colirio
180 Unha de gato (uncaria tomentosa (Willd. ex 100 mg cépsula

Roem. & Schult.))

57,624mg/mL (equivalente a 50mg de acido

181 | valproato de sdédio ou acido valproico valpréico/mL)

solugdo oral ou xarope

576mg (equivalente a 500mg de acido

valproico) comprimido

182 | valproato de sdédio ou acido valproico

183 | varfarina sédica 1mg comprimido

ANEXO 2 DO ANEXO VI
CRITERIOS PARA PROJETOS DE SUBTIPOS DE ESTABELECIMENTOS DE SAUDE INDIGENA (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Anexo 1)

CRITERIOS PARA PROJETOS DE SUBTIPOS DE ESTABELECIMENTOS DE SAUDE INDIGENA
1.1 Unidade Basica de Saude Indigena

Atividades desenwolvidas:

1. Recepgao ao usuario;

2. Acolhimento multiprofissional;

3. Acgdes de educacdo em saude e de educagédo ambiental;

4. Realizag&o de procedimentos médicos e de enfermagem;

5. Atendimento de urgéncias basicas;

6. Agdes coletivas de saude bucal;

7. Atendimento odontoldgico individual;

8. Acompanhamento dos tratamentos de longa duragéao;

9. Atengéo aos agravos a saude;

10. Agbes do Programa Nacional de Imunizagdes;

11. Agdes de Vigilancia Alimentar e Nutricional,

12. Agdes de Atengéo Psicossocial;

13. Agbes do Programa AIDS e DST,

14. Agbes de prevencgdo e controle das hepatites virais;

15. Agbes do Programa Nacional de controle da Tuberculose;

16. Agdes Estratégicas para o Enfrentamento das Doengas Cronicas Nao Transmissiveis;
17. Agdes do Programa de Assisténcia Integral a Saude da Mulher;

18. Agdes do Programa de Assisténcia Integral a Saude da Crianga;

19. Agles de hanseniase e doengas em eliminagéo;

20. Agles de controle de endemias;

21. Préticas de cuidados indigenas;

22. Outras agbes de atengdo basica preconizadas pelo Ministério da Saude;
23. Coleta de material para exame;

24. Preparo e leitura de laminas;

25. Armazenagem e dispensagéo de medicamentos;



26. Desinfecgao e esterilizagao de materiais;

27. Agbes de saneamento;
28. Execugéo do censo sanitario em sua area de abrangéncia;
29. Guarda de ferramentas e de material de manutencéo do sistema de abastecimento de agua;
30. Armazenamento temporario dos residuos gerados no estabelecimento;

31. Armazenamento, conservagéo e aplicagdo de imunobioldgicos;

32. Comunicagédo entre comunidades e estabelecimentos de saude;

33. Registros de agbes em saude e manutencao de arquivo de prontuarios;

34. Alimentagao dos sistemas de informagao;

35. Comunicagéo com a rede de referéncia de média e alta complexidade;
36. Acdes de vigilancia em saude;

37. Agdes administrativas e de organizagdo dos senicos;

38. Realizagdo de reunides;

39. Agdes de educagdo permanente em saude.

Nota: Outras atividades n3o listadas acima podem ser previstas de acordo com a necessidade da regigo.

UNIDADE BASICA DE SAUDE INDIGENA TIPO |
MOBILIARIO E

ATIVIDADES AMBIENTE AREA MINIMA EQUIPAMENTOS OBSERVAGCOES
ATENDIMENTO EM SAUDE
Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local,
balanga, mesa para exames,
mesa auxiliar para
instrumental,
4,5,9, 22 Sala d? 9,00m? Prever bancada com pia e lavatério
procedimentos armario vitrine com portas,
balde porta detritos com pedal,
balanga, negatoscopio,
instrumentais cirdrgicos (caixa
basica), refletor parabdlico de
luz fria.
APOIO ADMINISTRATIVO
Mesa de trabalho com cadeira,
2, 11,22, Sala de apoio ao armarios em quantidade de
28, 36, 37, P 7,50m? q Prever instalagdo de um lavatoério.
38 39 AIS acordo com a demanda local e
’ mesa para exames.
27, 28, 36, |Sala de apoio ao 5 Mes’a.de trabalho gom cadeira, Prever acesso externo para uso exclusivo
7,50m armarios em quantidade de S
37, 38, 39. |AISAN do agente indigena de saneamento.
acordo com a demanda local.
29 Depésito do 4.00m Armarios em quantidade de Prever acesso externo para uso exclusivo
' AISAN ’ acordo com a demanda local. |do agente indigena de saneamento.
Mesa de trabalho com cadeira, . s
Sala de L. . Prever dois acessos, um pelo interior e
32 . " 4,00m armarios em quantidade de ) . ~
comunicagao outro pelo exterior da edificagéo.
acordo com a demanda local.
12,00m2-
3, 6, 21, 22, Dimenséao Escovddromo e mobiliario para
Varanda coberta . »
38, 39. minima de a espera de usuarios
2,50m.
Sanitario para
publico ad.aptado 2,55m?
para deficientes
fisicos
Deposito para
material de 2,00m? Prever a instalagdo de um tanque
limpeza
APOIO TECNICO
Sala para Prever instalagéo de um lavatério. Este
praticas de ambiente podera ser suprimido caso ndo
21 . 7,50m? . .
cuidados esteja de acordo com as necessidades e
indigenas caracteristicas culturais da localidade.
26 Central de Sala de lavagem | Mobiliario: Autoclave e A sala de lavagem e a sala de esterilizagéo
Material e armarios em quantidade de devem ser interligadas através de um
Esterilizado descontaminagéo | acordo com a demanda local. | guiché.



Simplificado.
Composto por:

com 4,80m? Sala
de esterilizagéo e
estocagem com

4. 80m? Bancadas: Sala de lavagem e

descontaminagdo: bancada
com pia de lavagem e outra pia
para despejo com tubulagéo
de no minimo

- Sala de
lavagem e

descontaminagéao 75 mm. Sala de esterilizagéo e
estocagem de material:

bancada com cuba de no

- Sala de minimo 30 cm de
esterilizago e profundidade. Os materiais
estocagem utilizados devem ser nao
porosos, anticorrosivos e
antiaderentes.
Cada local deve elaborar o seu Plano e
Gerenciamento de Residuos de Senigos
Abrigo para de Saude em conformidade com a RD_C
30. residuos sélidos 306/2004 da ANVISA. Devera ser previsto
abrigo externo para os contenedores, com
dimensdes adequadas, ventilagdo natural e
acesso restrito.
Notas:

I. Os ambientes descritos acima representam a programag&o minima para os projetos arquitetonicos.

Il. Havendo necessidade de acréscimo de ambientes, o DSEI devera justificar tal modificag&o.

lll. Caso necessario, prever uma area externa para embarque e desembarque de veiculos de remogéo.

IV. As unidades de saude em aldeias com acesso fluvial deverao ser equipadas com portos de embarque e desembarque

V. Em caso de necessidade de pernoite por parte das Equipes Multidisciplinares de Saude Indigena, devem ser previstos alojamentos com numero
de leitos suficientes para abrigar toda a equipe e outros profissionais da salde em transito, devendo conter, no minimo, banheiros masculinos e
femininos, copa/cozinha, deposito para material de limpeza e area de senigo.

VI. Em caso de necessidade deverdo ser previstos: deposito de combustivel, sala de apoio logistico, sala para equipamento de geragdo de energia
elétrica alternativa e alojamentos para usuarios e acompanhantes. Estes ambientes deverdo, preferencialmente, localizar-se separadamente da unidade
de saude.

VIl. As edificagdes deverdo seguir as normas técnicas vigentes.
VIIl. As salas de atendimento em saude devem estar localizadas em areas que possam proporcionar o melhor conforto térmico possivel.

IX A Sala para praticas de cuidados indigenas podera ser suprimida caso ndo esteja de acordo com as necessidades e caracteristicas culturais
da localidade

UNIDADE BASICA DE SAUDE INDIGENA TIPO II
AREA MINIMA | MOBILIARIO E EQUIPAMENTOS

ATENDIMENTO EM SAUDE

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de acordo
com a demanda local, balanga,
mesa para exames, armario vitrine
com portas, balde porta detritos
com pedal, balanga, negatoscopio,
refrigerador para guarda de
vacinas.

ATIVIDADES| AMBIENTE OBSERVACOES

Quarto individual |Quarto: 10m2
de curta duragdo |Banheiro

com banheiro adaptado para
adaptado para deficientes
deficientes fisicos com
fisicos 2,55m?

2,4,8,9,
10, 11, 12,
13, 14,15,
16, 17, 18,
19, 21, 22.

Prever a instalagédo de um lavatério.

Consultério

27 odontoldgico

Sala de

4,5,9, 21. )
procedimentos

1 Area de recepgao
e registro de

9,00m?

9,00m?

5,00m?

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de acordo
com a demanda local, balde porta
detritos com pedal, conjunto
odontoldgico, aparelho de raios-X
odontolégico, cadeira.

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de acordo
com a demanda local, balanga,
mesa para exames, mesa auxiliar
para

instrumental, armario vitrine com
portas, balde porta detritos com
pedal, balanga, negatoscoépio,
instrumentais cirdrgicos - caixa
basica, refletor parabdlico de luz
fria.

APOIO ADMINISTRATIVO

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de acordo

Prever instalagdo de um lavatério e uma
bancada com pia. Instalar pontos de
agua, esgoto e elétrica de acordo com
os equipamentos. O compressor deve
ser localizado externamente, dentro de
um abrigo.

Prever bancada com pia e lavatério.



pacientes com a demanda local.

Mesa de trabalho com cadeira,

2, 11, 28, | Sala de apoio ao armarios em quantidade de acordo

2 . = .
36, 37, 38, |AIS 7,50m com a demanda local e mesa para Prever a instalagdo de um lavatorio.
exames.
27, 28, 36, | Sala de apoio a0 . Mes?_de trabalho com cadeira, Prever_acesso exterr_]o Qara uso
7,50m armarios em quantidade de acordo |exclusivo do agente indigena de
37, 38, 39 |AISAN
com a demanda local. saneamento.
Deposito do 5 Armérios em quantidade de acordo Prever.acesso exterr.lo [’)ara uso
29. 4,00m exclusivo do agente indigena de
AISAN com a demanda local.

saneamento.

Sala de Mesa de trabalho com cadeira,
32. L 4,00m? armarios em quantidade de acordo
comunicagdo
com a demanda local.

Prever dois acessos, um pelo interior e
outro pelo exterior da edificag&o.

12,00m? -
1, 3, 6, 38, Dimenséo Escovddromo e mobiliario para a
Varanda coberta o -
39. minima de espera de usuarios.
2,50m.
Copa 4,00m? Sem recomendacdes especificas
Sanitario
masculino para
publico adaptado 2,55m?
para deficientes
fisicos
Sanitario
feminino para
publico adaptado 2,55m?
para deficientes
fisicos
Dep6sito para
material de 2,00m? Prever a instalagdo de um tanque
limpeza
APOIO TECNICO
Prever a instalagdo de um lavatorio.
Sala para I ) . -
o Prever mobiliario de acordo com as | Este ambiente podera ser suprimido
21 prgﬂcas de 7,50m? caracteristicas culturais da caso nao esteja de acordo com as
cuidados : ; e
indigenas localidade. necess_ldades e garactenstlcas
culturais da localidade.
Mobilidrio: Autoclave e armarios
em quantidade de acordo com a
Central de demanda local.
Material Sala de lavagem |Bancadas: Sala de lavagem e
Esterilizado e descontaminag&o: bancada com
Simplificado. descontaminag&o | pia de lavagem e outra pia para
Composto por: com 4,80m? despejo com tubulagdo de no A sala de lavagem e a sala de
26. - Sala de minimo 75 mm. Sala de esterilizagdo devem ser interligadas
lavagem e Sala de| esterilizagdo e estocagem de através de um guiché.
descontaminacéo | esterilizagdo e |material: bancada com cuba de no
-Sala de estocagem com | minimo
. ~ 2
esterelizagdoe | 4,80m 30 cm de profundidade. Os
estocagem materiais utilizados devem ser ndo
porosos, anticorrosivos e
antiaderentes.
Cada local deve elaborar o seu Plano e
Gerenciamento de Residuos de
Senigos DE Saude em conformidade
30 Abrigo para com a RDC 306/2004 da ANVISA.

' residuos solidos Devera ser previsto abrigo externo para
os contenedores, com dimensdes
adequadas, ventilagdo natural e acesso
restrito.

Notas:

I. Os ambientes descritos acima representam a programagao minima para os projetos arquitetonicos.
Il. Havendo necessidade de acréscimo de ambientes, o DSEI devera justificar tal modificag&o.

lll. Caso seja necessario, podera ser incluido no projeto uma Sala de Endemias, com area minima de 6,00m?, com lavatério e bancada com cuba.
Esta sala devera ser destinada para o preparo e leitura de 1aminas (atividades 20 e 24).

IV. Prever uma area externa para embarque e desembarque de weiculos de remogao.

V. As unidades de saude em aldeias com acesso fluvial deverédo ser equipadas com portos de embarque e desembarque



VI. Em caso de necessidade de pernoite por parte das Equipes Multidisciplinares de Saude Indigena, devem ser previstos alojamentos masculino
e feminino com numero de leitos suficientes para abrigar toda a equipe e outros profissionais da saude em transito, devendo conter, no minimo,
banheiros masculinos e femininos, copa/cozinha, deposito para material de limpeza e area de senigo

VIl. Em caso de necessidade deverdo ser previstos: depdsito de combustivel, sala de apoio logistico, sala para equipamento de geragdo de
energia elétrica alternativa e alojamentos para usuarios e acompanhantes. Estes ambientes deverdo, preferencialmente, localizar-se separadamente da

unidade de saude.
VIIl. As edificagdes deverdo seguir as normas técnicas vigentes.
IX As salas de atendimento em saude devem estar localizadas em areas que possam proporcionar o melhor conforto térmico possivel.

X As salas de apoio técnico devem possuir um acesso restrito, evitando um fluxo de pacientes nas areas proximas. Por se tratar de um ambiente
onde sao depositados materiais com possiveis agentes infecciosos, sua utilizagdo deve ser exclusiva por parte dos funcionarios da unidade.

X. A Sala para praticas de cuidados indigenas podera ser suprimida caso nao esteja de acordo com as necessidades e caracteristicas culturais
da localidade

UNIDADE BASICA DE SAUDE INDIGENA TIPO Iil
AREA MINIMA | MOBILIARIO E EQUIPAMENTOS

ATENDIMENTO EM SAUDE

OBSERVACOES

ATIVIDADES| AMBIENTE

2, 4,910,
11, 12, 13,
14,15, 16,
17, 18, 19,
21, 22.

2,4,8,9,
10, 11, 12,
13, 14,15,
16, 17, 18,
19, 21, 22.

2, 7.

4,5,9, 21.

4, 23.

10, 31

33, 34, 35,

2
Consultério 7,50m#, com

indiferenciado de 2,20m

Quarto: 10m=2,
Banheiro
adaptado para
deficientes
fisicos com
2,55m2.

Quarto individual
de curta duragéo
com banheiro
adaptado para
deficientes
fisicos.

Consultério

2
odontoldgico 9,00m

Sala de

. 9,00m?
curativos/suturas

Sala de

) 9,00m?
procedimentos

Sala de

. o 7,50m?
imunizag&o

Sala de apoio 5,50m? por

dimensao minima

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local,
balanga, mesa para exames,
mesa auxiliar para

instrumental, armario \itrine com
portas, balde porta detritos com
pedal, balanga, negatoscoépio,
instrumentais cirurgicos - caixa
basica, refletor parabdlico de luz
fria.

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local,
balanga, mesa para exames,
armario vitrine com portas,

balde porta detritos com pedal,
balanga, negatoscopio,
refrigerador para guarda de
vacinas.

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local,
balde porta detritos com pedal,
conjunto odontoldgico, aparelho
de raios-X odontoldgico, cadeira.

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local,
balanga, mesa para exames,
mesa auxiliar para

instrumental, armario \itrine com
portas, balde porta detritos com
pedal, balanga, negatoscopio,
instrumentais cirurgicos - caixa
basica, refletor parabolico de luz
fria.

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local,
balanga, mesa para exames,
mesa auxiliar para instrumental,
armario vitrine com portas, balde
porta detritos com pedal,

balanga, negatoscopio,
instrumentais cirurgicos - caixa
basica, refletor parabdlico de luz
fria.

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local,
cadeira para vacinagéo,
refrigerador para guarda de
vacinas.

APOIO ADMINISTRATIVO

Mesa de trabalho com cadeira,

Prever a instalagéo de um lavatorio.

Prever a instalagcéo de um lavatério

Prever instalagdo de um lavatério e uma
bancada com pia. Instalar pontos de
agua, esgoto e elétrica de acordo com
os equipamentos. O compressor deve
ser localizado externamente, dentro de
um abrigo.

Prever bancada com pia e lavatério.

Prever bancada com pia e lavatério.

Prever instalagéo de um lavatério e uma
bancada com pia. Prever local para
refrigerador e freezer



37. administrativo | pessoa, sendo a armarios em quantidade de

area minima de

acordo com a demanda local.

9,00m>.
Area de recepgao Mesa de trabalho com cadeira,
1. e registro de 5,00m? armarios em quantidade de
pacientes acordo com a demanda local.
2,11, 28, | Sala de apoio a0 , Mesa de trabalho com cadeira,
7,50m armarios em quantidade de
36, 37. AIS
acordo com a demanda local.
27, 28, 36, | Sala de apoio a0 , Mesa de trabalho com cadeira, Prever.acesso exterr.m Para uso
7,50m armarios em quantidade de exclusivo do agente indigena de
37 AISAN
acordo com a demanda local. saneamento.
29 Depésito do 4.00m? Armarios em quantidade de E;i\lfgissedisg Z):ti ":: dFi)aer?mauZ:
’ AISAN ’ acordo com a demanda local. 9 9
saneamento.
Sala de
3, 6’3291’ 38, atividades 12,00m? Sem recomendacdes especificas.
' coletivas
Sala de - ~ . A ventilagdo dewe ser feita através de
Armarios ndo apoiados nas . ) =
armazenagem e 2 . janelas com tela e/ou refrigeragé@o. As
25. o 9,00m paredes e em quantidade de . =
distribuicao de prateleiras nao devem estar encostadas
. acordo com a demanda local.
medicamentos nas paredes.
Dimensionar
Almoxarifado conforme Sem recomendacgdes especificas.
necessidade
local
Mesa de trabalho com cadeira, . . .
Sala de 5 L. . Prever dois acessos, um pelo interior e
32. L 4,00m2 armarios em quantidade de . . =
comunicagao outro pelo exterior da edificagdo.
acordo com a demanda local.
2_
1, 3, 6, 38, 1.2’00m- Escovddromo e mobiliario para a
Varanda coberta Dimenséo -
39. - espera de usuarios.
minima de 2,50m
" 2
Area para guarda 4.,00m ~ ~ , Prever um vao livre de 1,20m para
de macas e Dimensao Sem recomendagdes especificas
. - acesso.
cadeira de rodas | minima de 2,0m
Sanitario
masculino
adaptado para 2,55m? Sem recomendagdes especificas
deficientes
fisicos
Sanitario
feminino
adaptado para 2,55m? Sem recomendagdes especificas
deficientes
fisicos
Sanitario
masculino para
funcionrios 2,55m? Sem recomendagdes especificas
adaptado para
deficientes
fisicos
Sanitario
feminino para
funcionarios 2,55m Sem recomendagdes especificas
adaptado para
deficientes
fisicos
Deposito para
material de 2,00m? Sem recomendagdes especificas
limpeza
Copa 4,00m? Sem recomendagdes especificas
APOIO TECNICO
Sala para I Prever instalagdo de um lavatério. Este
. Prever mobiliario de acordo com . )t s -
praticas de o ; ambiente podera ser suprimido caso nao
21 . 7,50m? as caracteristicas culturais da : )
cuidados ) esteja de acordo com as necessidades e
- localidade. o . L
indigenas caracteristicas culturais dos indigenas.
26 Central de Sala de lavagem I - A sala de lavagem e a sala de
. Mobiliario: Autoclave e armarios S« } -
Material e esterilizagdo devem ser interligadas

Esterilizado descontaminagéo

Simplificado. com 4,80m?

Composto por:
- Sala de

Sala
esterilizagdo

de

em quantidade de acordo com a A S
através de um guiché.
demanda local.
Bancadas: Sala de lavagem e
descontaminag&o: bancada com
pia de lavagem e outra pia para

e



lavagem e estocagem com| despejo com tubulagéo de no
descontaminagéo |4,80m? minimo 75 mm. Sala de
esterilizagdo e estocagem de
material: bancada com cuba de
no minimo

30 cm de profundidade. Os

- Salade L
1 ~ materiais utilizados devem ser
esterilizacao e ~ . .
nao porosos, anticorrosivos e
estocagem .
antiaderentes.
Cada local deve elaborar o seu Plano e
Gerenciamento de Residuos de Senigos
DE Saude em conformidade com a RDC
30 Abrigo para 306/2004 da ANVISA. Dewera ser
' residuos sdlidos previsto abrigo externo para os
contenedores, com dimensodes
adequadas, ventilagdo natural e acesso
restrito.
Notas:

I. Os ambientes descritos acima representam a programag&o minima para os projetos arquitetonicos.
Il. Havendo necessidade de acréscimo de ambientes, o DSEI devera justificar tal modificagéo.

lll. Caso seja necessario, podera ser incluido no projeto uma Sala de Endemias, com area minima de 6,00m?, com lavatério e bancada com cuba.
Esta sala devera ser destinada para o preparo e leitura de laminas (atividade 20 e 24).

IV. Prever uma area externa para embarque e desembarque de \eiculos de remogéo.
V. As unidades de saude em aldeias com acesso fluvial deverdo ser equipadas com portos de embarque e desembarque.

VI. Em caso de necessidade de pernoite por parte das Equipes Multidisciplinares de Saude Indigena, devem ser previstos alojamentos masculino
e feminino com numero de leitos suficientes para abrigar toda a equipe e outros profissionais da saude em transito, devendo conter, no minimo,
banheiros masculinos e femininos, copa/cozinha, depdsito para material de limpeza e area de senigo.

VI. Em caso de necessidade dewverdo ser previstos: depdsito de combustivel, sala de apoio logistico, sala para equipamento de geragdo de
energia elétrica alternativa e alojamentos para usuarios e acompanhantes. Estes ambientes deverdo, preferencialmente, localizar-se separadamente da
unidade de saude.

VIIl. As edificagdes deverdo seguir as normas técnicas vigentes.

IX As salas de atendimento em saude devem estar localizadas em areas que possam proporcionar o melhor conforto térmico possivel.

X As salas de apoio técnico devem possuir um acesso restrito, evitando um fluxo de pacientes nas areas proximas. Por se tratar de um ambiente
onde sao depositados materiais com possiveis agentes infecciosos, sua utilizagéo deve ser exclusiva por parte dos funcionarios da unidade.

X. A Sala para praticas de cuidados indigenas podera ser suprimida caso ndo esteja de acordo com as necessidades e caracteristicas culturais
da localidade.

1.2 Sede de Polo Base

Atividades desenwolvidas:

1.  Recepgéo ao usuario;

2. Acolhimento multiprofissional;

3. Acoes de educagdo em saude e de educagéo ambiental;
4. Realizagao de procedimentos médicos e de enfermagem;
5. Atendimento de urgéncias basicas;

6. Aco0es coletivas de saude bucal;

7. Atendimento odontoldgico individual;

8. Acompanhamento dos tratamentos de longa duragéo;

9. Atencgé&o aos agrawos a saude;

10. Acbes do Programa Nacional de Imunizagdes;

11.  Acobes de Vigilancia Alimentar e Nutricional;

12.  Acdes de Atencgéo Psicossocial;

13. Acgbes do Programa AIDS e DST,

14. Acdes de prevencgdo e controle das hepatites virais;

15.  Acdes do Programa Nacional de controle da Tuberculose;
16. Acbes Estratégicas para o Enfrentamento das Doengas Crénicas Ndo Transmissiveis;

17. Acbes do Programa de Assisténcia Integral a Saude da Mulher;



18. Acgdes do Programa de Assisténcia Integral & Saude da Crianga;

19. Ago0es de hanseniase e doengas em eliminagéo;

20. Acgoes de controle de endemias;

21. Préticas de cuidados indigenas;

22. Outras agdes de atengdo basica preconizadas pelo Ministério da Saude;

23. Coleta de material para exame;

24. Preparo e leitura de 1aminas;

25. Armazenagem e dispensagéo de medicamentos;

26. Desinfecgao e esterilizagdo de materiais;

27. Acgoes de saneamento;

28. Execugédo do censo sanitario em sua area de abrangéncia;

29. Guarda de ferramentas e de material de manutengéo do sistema de abastecimento de agua;
30. Armazenamento temporario dos residuos gerados no estabelecimento;

31. Armazenamento, conservagao e aplicagdo de imunobioldgicos;

32. Comunicagao entre comunidades e estabelecimentos de saude;

33. Registros de acdes em saude e manutengao de arquivo de prontuarios;

34. Alimentagao dos sistemas de informagao;

35. Comunicagdo com a rede de referéncia de média e alta complexidade;

36. Agdes de vigilancia em saude;

37. Agdes administrativas e de organizagdo dos senicos;

38. Analise e sistematizagao de dados;

39. Armazenamento e controle dos materiais de consumo necessarios as agdes do polo base e demais estabelecimentos da rede.
40. Realizagdo de reunides.

41. Acgles de educagao permanente.

42. Manter o paciente em repouso pés-aplicagao.

Nota: Outras atividades n3o listadas acima podem ser previstas de acordo com a necessidade da regigo.

SEDE DE POLO BASE TIPO | - ADMINISTRATIVO E ASSISTENCIAL
ATIVIDADES, AMBIENTE AREA MINIMA | MOBILIARIO E EQUIPAMENTOS OBSERVAGOES

ATENDIMENTO EM SAUDE

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local,

2,4,9,10, balanga, mesa para exames,
11,12, 13, Consultério 7,50m? com | nesa auxiliar para instrumental, ) ; )
14 ,15, 16, . . dimensao minima Prever a instalagéo de um lavatério.
17,18, 19, indiferenciado de 2,20m armario vitrine com portas, balde
21. 22. porta detritos com pedal, balanga,
’ negatoscoépio, instrumentais
cirdrgicos - caixa basica, refletor
parabdlico de luz fria
Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local,
2,4,9,10, balanga, mesa para exames,
1,12, 13, Consultério 7,50m? com | nesa auxiliar para instrumental, ) } )
14 ,15, 16, . ; dimensao minima Prever a instalagéo de um lavatério.
17,18, 19, indiferenciado de 2,20m armario vitrine com portas, balde
21. 22. porta detritos com pedal, balanga,
' negatoscopio, instrumentais
cirdrgicos - caixa basica, refletor
parabdlico de luz fria.
2,4,8,9, |Quartoindividual |Quarto: 10m2 Mesa de trabalho com cadeira, Prever a instalagéo de um lavatério.
10, 11, 12, |de curta duragéao |Banheiro armarios em quantidade de
13, 14,15, | com banheiro adaptado para acordo com a demanda local,
16, 17, 18, |adaptado para deficientes balanga, mesa para exames,
19, 21, 22. | deficientes fisicos com armario vitrine com portas,
fisicos 2,55m?2.

balde porta detritos com pedal,
balanga, negatoscopio,
refrigerador para guarda de
vacinas.



Consultério
2,7. o
odontoldgico
4, 23, Salg de
procedimentos
10, 31 _ Sala de
imunizagéo
42 Sala de~
observagao
20, 36, 37, Sala de
38 administragéo e
' geréncia
33 37,38, | Salade apoio
administrativo
35, Salakpall'a
referéncia
Sala para técnico
34, 38. SIASI
20, 36, 37, | Sala de técnicos
38. em saneamento
Area de recepgao
1. e registro de
pacientes
2, 11, 28, | Sala de apoio ao
36, 37 AlIS
20, 27, 28, | Sala de apoio ao
36, 37. AISAN
Deposito do
2. AISAN
Sala de
3, 6, 21. atividades
coletivas
Sala de
armazenagem e
25, 39. distribuicado de
medicamentos
39. Almoxarifado

9,00m?

9,00m?

7,50m?

8,50m? por leito

5,50m? por
pessoa, sendo a
area minima de
9,00m2,

5,50m? por
pessoa, sendo a
area minima de
9,00m2

5,50m2 por
pessoa, sendo a
area minima de
9,00m2

5,50m? por
pessoa, sendo a
area minima de
9,00m2,

5,50m? por
pessoa, sendo a
area minima de
9,00m2,
5,00m?

7,50m?

7,50m?

4,00m?

12,00m?

9,00m?

Dimensionar
conforme

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local,
balde porta detritos com pedal,
conjunto odontoldgico, aparelho
de raios-X odontoldgico, cadeira.

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local,
balanga, mesa para exames,
mesa auxiliar para instrumental,

armario vitrine com portas, balde
porta detritos com pedal, balanga,
negatoscopio, instrumentais
cirlrgicos - caixa basica, refletor
parabdlico de luz fria.

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local,
cadeira para vacinagao,
refrigerador para guarda de
vacinas.

Cama hospitalar fawler com
colchédo, maca de transporte,
suporte de hamper, suporte de
soro de chao, balde porta
detritos.

APOIO ADMINISTRATIVO

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local.

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local.

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local.

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local.

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local.

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local.

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local.

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local.

Armarios em quantidade de
acordo com a demanda local.

Sem recomendagdes especificas

Armarios ndo apoiados nas
paredes e em quantidade de
acordo com a demanda local.

Sem recomendagdes especificas

Prever instalagdo de um lavatério e uma
bancada com pia. Instalar pontos de
agua, esgoto e elétrica de acordo com
0s equipamentos. O compressor deve
ser localizado externamente, dentro de
um abrigo.

Prever bancada com pia e lavatorio.

Prever instalagéo de um lavatério e uma
bancada com pia. Prever local para
refrigerador e freezer

Prever instalagéo de lavatorio.

Prever este ambiente somente quando
localizado em terras indigenas.

Prever este ambiente somente quando
localizado em terras indigenas.

Prever acesso externo para uso
exclusivo do agente indigena de
saneamento.

Prever este ambiente somente quando
localizado em terras indigenas.

Prever acesso externo para uso
exclusivo do agente indigena de
saneamento.

A ventilagdo dewe ser feita através de
janelas com tela e/ou refrigeracdo. As
prateleiras ndo devem estar encostadas
nas paredes.



Sala de

32. o
comunicagdo

Sala de
motoristas

Sala para Equipe
Multidisciplinar
de Saude
Indigena

1, 3, 6. Varanda coberta

Area para guarda
de macas e
cadeira de rodas
Sanitario
masculino
adaptado para
deficientes
fisicos
Sanitario
feminino
adaptado para
deficientes
fisicos
Sanitario
masculino
adaptado para
deficientes
fisicos
Sanitario
feminino
adaptado para
deficientes
fisicos

Deposito para
material de
limpeza

Copa

Central de
Material
Esterilizado
Simplificado.
Composto por:

- Sala de
lavagem e
descontaminagao

26.

- Sala de
esterilizagéo e
estocagem

Abrigo para

30. residuos solidos

Notas:

necessidade
local

4,00m>.

5,50m? por
pessoa, sendo a
area minima de
9,00m?
5,50m? por
pessoa, sendo a
area minima de
22,00m?
12,00m? -
Dimenséo
minima de
2,50m.
4,00m? -
Dimenséo
minima de 2,0m

2,55m?

2,55m?

2,55m?

2,55m?

2,00m?

4,00m?

Sala de lavagem
e

descontaminagéo

com 4,80m?

Sala de
esterilizagéo e
estocagem com

4,80m?

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local.

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local.

Mesa de trabalho com cadeira,
armarios em quantidade de
acordo com a demanda local.

Escovddromo e mobiliario para a
espera de usuarios.

Sem recomendagdes especificas

Sem recomendacdes especificas

Sem recomendacdes especificas

Sem recomendacdes especificas

Sem recomendacdes especificas

Sem recomendacdes especificas

Sem recomendacdes especificas
APOIO TECNICO

Mobiliario: Autoclave e armarios
em quantidade de acordo com a
demanda local.

Bancadas: Sala de lavagem e
descontaminag&o: bancada com
pia de lavagem e outra pia para
despejo com tubulagao de no
minimo 75 mm. Sala de
esterilizagédo e estocagem de
material: bancada com cuba de
no minimo

30 cm de profundidade. Os
materiais utilizados devem ser
néo porosos, anticorrosivos e
antiaderentes.

Prever dois acessos, um pelo interior e
outro pelo exterior da edificagdo.

Prever um vao livre de 1,20m para
acesso

Prever a instalagdo de um tanque

A sala de lavagem e a sala de
esterilizacdo devem ser interligadas
através de um guiché.

Cada local deve elaborar o seu Plano e
Gerenciamento de Residuos de Senigos
DE Saude em conformidade com a RDC
306/2004 da ANVISA. Dewera ser
previsto abrigo externo para os
contenedores, com dimensdes
adequadas, ventilagdo natural e acesso
restrito.



I. Os ambientes descritos acima representam a programag&o minima para os projetos arquitetonicos.
Il. Havendo necessidade de diminuig&o ou acréscimo de ambientes, o DSEI devera justificar tal modificag&o.

lll. Caso seja necessario, podera ser incluido no projeto uma Sala de Endemias, com area minima de 6,00m?, com lavatério e bancada com cuba.
Esta sala devera ser destinada para preparo e leitura de laminas (atividades 20 e 24).

IV. Prever uma area externa para embarque e desembarque de veiculos de remogéo.
V. As unidades de saude em aldeias com acesso fluvial deverdo ser equipadas com portos de embarque e desembarque

VI. Em caso de necessidade de pernoite por parte das Equipes Multidisciplinares de Saude Indigena, devem ser previstos alojamentos com
numero de leitos suficientes para abrigar toda a equipe e outros profissionais da salde em transito, devendo conter, no minimo, banheiros masculinos e
femininos, copa/cozinha, depdsito para ma terial de limpeza e area de senico.

VI. Em caso de necessidade dewverdo ser previstos: depdsito de combustivel, sala de apoio logistico, sala para equipamento de geragéo de
energia elétrica alternativa e alojamentos para usudrios e acompanhantes. Estes ambientes deverdo, preferencialmente, localizar-se separadamente da
unidade de saude.

VIII. As edificacdes deverao seguir as normas técnicas vigentes.
IX As salas de atendimento em saude devem estar localizadas em areas que possam proporcionar o melhor conforto térmico possivel.

X As salas de apoio técnico devem possuir um acesso restrito, evitando um fluxo de pacientes nas areas proximas. Por se tratar de um ambiente
onde sao depositados materiais com possiveis agentes infecciosos, sua utilizagéo deve ser exclusiva por parte dos funcionarios da unidade.

SEDE DE POLO BASE TIPO Il - ADMINISTRATIVO
AREA MOBILIARIO E N
MIiNIMA | EQUIPAMENTO OBSERVACOES

APOIO ADMINISTRATIVO

Mesa de trabalho
com cadeira,
armarios em
quantidade de
acordo com a
demanda local.

ATIVIDADES | AMBIENTE

5,50m?2 por
Sala de pessoa,
20, 36, 37, 38.| administracao sendo a
e geréncia | drea minima
de 9,00m?

5,50m? por Mesa de trabalho

bessoa com cadeira,
33, 37, 38. Salai qe apqo sendo a armar.|os em
administrativo area minima quantidade de
, |acordo com a
de 9,00m demanda local.
5 50m? por Mesa de trabalho
’ essos com cadeira,
35 Sala para zendo a; armarios em
’ referéncia area minima quantidade de
, |acordo com a
de 9,00m?. demanda local.
5 50m? por Mesa de trabalho
’ essog com cadeira,
34 38 Sala para gendo a‘ armarios em
e técnico SIASI area minima quantidade de
de 9.00m? acordo com a
’ demanda local.
5,50m? por Mesa de trabalho
Sala de pessoa, ::)r;nézzgeéﬁ’
20, 36, 37, 38.| técnicos em sendo a uantidade de
saneamento | area minima q
de 9.00m? acordo com a
’ demanda local.
Sala para 5,50m? por Mesa de t.rabalho
2 Multidisciplinar | sendo a uantidade de
de Saude area minima gcordo com a
Indigena de 22,00m2.
demanda local.
Sala de Sem
40, 41. atividades 12,00m? | recomendagdes
coletivas especificas.
Sala de Armarios néo
armazena apoiados nas I . . .
gem aredes & em A ventilagdo dewe ser feita através de janelas com tela e/ou
25, 39. e distribuicdo 9,00m? P . refrigeragdo. As prateleiras ndo devem estar encostadas
quantidade de
de acordo com a nas paredes.
medicamentos
demanda local.
Dimensionar
conforme Sem
39. Almoxarifado necessidade recomendacdes
especificas.

local.



32, 35. Sala de 4,00m2 | Mesa de trabalho |Prever dois acessos, um pelo interior e outro pelo exterior
comunicagao com cadeira, da edificagdo.
armarios em
quantidade de
acordo com a
demanda local.

5,50m? por Mesa de trabalho

essoa com cadeira,
Sala de gendo a‘ armarios em
motoristas area minima quantidade de
de 9.00m? acordo com a
’ " |demanda local.
Deposito para Sem . - .
29, 39, material de 21,00m? | recomendagdes D|mensc_>es minimas de 3,00 x 7,00. Com acesso pela
) menor dimensao.
saneamento especificas.
Sanitario
masculino para Sem
a daf;:(;ﬁc:)ara 2,55m?  |recomendagbes
deficientes especificas.
fisicos
Sanitario
feminino para
publico sem )
adaptado para 2,55m? recomendagdes
deficientes especificas.
fisicos
Sanitario
masculino para Sem
aZJ::tlgg:r:)(;sra 2,65m?  |recomendagées
deficientes especfificas.
fisicos
Sanitario
feminino para
L Sem
aZJ;p():tlggsr;)c;Sra 2,55m? |recomendagdes
deficientes especificas.
fisicos
Deposito para Sem
material de 2,00m? |recomendagdes
limpeza especificas.
Sem
Copa 4,00m? recomendagdes
especificas.
Cada local deve elaborar o seu Plano e Gerenciamento de
Abrigo para Residuos de Senigos de Saude em conformidade com a
30. residuos RDC 306/2004 da ANVISA. Devera ser previsto abrigo
solidos externo para os contenedores, com dimensdes adequadas,

ventilacao natural e acesso restrito.

Notas:

I. Os ambientes descritos acima representam a programagao minima para os projetos arquitetonicos.

Il. Havendo necessidade de diminuigdo ou acréscimo de ambientes, o DSEI devera justificar tal modificagéo.

lll. As unidades de saude em aldeias com acesso fluval deverdo ser equipadas com portos de embarque e desembarque.

IV. Em caso de necessidade de pernoite por parte das Equipes Multidisciplinares de Salde Indigena, devem ser previstos alojamentos com
numero de leitos suficientes para abrigar toda a equipe e outros profissionais da saide em transito, devendo conter, no minimo, banheiros masculinos e
femininos, copa/cozinha, depdsito para material de limpeza e area de senico.

V. Em caso de necessidade deverdo ser previstos: deposito de combustivel, sala de apoio logistico, sala para equipamento de geragé@o de energia
elétrica alternativa e alojamentos para usuarios e acompanhantes. Estes ambientes deverdo, preferencialmente, localizar-se separadamente da unidade
de saude.

VI. As edificagbes deverdo seguir as normas técnicas vigentes.

1.3 Casa de Saude Indigena (CASAI) Atividades desenwolvidas:

1. Recepgao aos pacientes encaminhados e aos seus acompanhantes;
2. Acolhimento multiprofissional;

3. Alojamento dos pacientes;

4. Alimentagao de pacientes e seus acompanhantes;

5. Alimentagao de trabalhadores;



6. Assisténcia de enfermagem 24 horas;

7. Agdes de assisténcia social;

8. Acdes de atengéo psicossocial;

9. Acdes de vigilancia alimentar e nutricional;

10. Acdes de incentivo ao lazer e a producao artesanal para pacientes e acompanhantes;
11. Acgo0es coletivas de saude bucal;
12. Acgoes de educagdo em saude e educagao ambiental;
13. Coleta de material para exames complementares de diagnéstico;
14. Desenwolvimento de praticas indigenas de cuidado;
15.  Comunicacéo com a rede de referéncia de média e alta complexidade;
16. Comunicagao entre comunidades e estabelecimentos de saude;
17. Marcagao e acompanhamento dos pacientes para consultas, exames e internagdes;
18. Armazenamento e dispensagédo de medicamentos;
19. Armazenamento e controle de material de consumo;
20. Planejamento, monitoramento, avaliagéo e registro das agdes administrativas e de saude;
21.  Arquivo de prontuarios de pacientes;
22. Alimentagao dos sistemas de informacgao;
23. Acdes de vigilancia em saude;
24. Realizacdo de reunides;
25. Acgoes de educagao permanente;
26. Repouso dos profissionais plantonistas;
27. Repouso de pacientes e acompanhantes;
28. Lavagem de roupas de seus acompanhantes;
29. Lavagem de roupa de cama e outros tecidos de uso da CASAI;
30. Desinfecgdo e esterilizagdo de materiais;
31. Agdes de manutengao e limpeza do estabelecimento de saude;
32. Alojamento para acompanhantes;
33. Transporte de usuarios referenciados;
34. Embarque e desembarque de pacientes;
35. Oferta de senigo de seguranga e de bombeiro civil;
36. Armazenamento temporario dos residuos gerados no estabelecimento.
CASA DE SAUDE INDIGENA - CASAI
ATIVIDADES| AMBIENTE AREA MINIMA MOBILIARIO E EQUIPAMENTOS
ATENDIMENTO EM SAUDE
- Quarto de 1 leito:
10,00m?
. - Quarto de 2
Enfermaria - leitos: 14,00m?
adulto mas.culino - Enfermaria de 3 Cama hospitalar fawler com colchao, .
3 6. 14 32, com banheiro a 6 leitos: 6,00m2 |Maca para transporte,~mesa d’e_cabecewa,
T adaptado para : suporte de soro de chao, armario, balde
) por leito. ‘
deficientes porta detritos com pedal.
fisicos - Banheiro
adaptado para
deficientes fisicos
4,80m2
3, 6, 14, 32. | Enfermaria - - Quarto de 1 leito: | Cama hospitalar fawler com colchao,
adulto feminina [ 10,00m? maca para transporte, mesa de cabeceira,
com banheiro - Quarto de 2 suporte de soro de chao, armario, balde

adaptado para leitos: 14,00m? porta detritos com pedal.

deficientes - Enfermaria de 3
fisicos a 6 leitos: 6,00m?
por leito.
- Banheiro

adaptado para

OBSERVAGOES

Numero maximo de leitos por
enfermaria: 6. Distancia entre
leitos paralelos = 1m Distancia
entre leito e paredes: cabeceira
= inexistente; pé do leito =
1,2m; lateral = 0,5m

As modificagbes para atender
as caracteristicas de cada
etnia devem ser consideradas
e justificadas pelo DSEI.

Numero maximo de leitos por
enfermaria: 6. Distancia entre
leitos paralelos = 1m Distancia
entre leito e paredes: cabeceira
= inexistente; pé do leito =
1,2m; lateral = 0,5m

As modificagbes para atender
as caracteristicas de cada
etnia devem ser consideradas
e justificadas pelo DSEI.



3, 6, 14.

6, 14, 13.

20, 23.

20, 22, 23.

15, 17.

21.

26.

26, 33.

12, 24, 25.

18, 19.

19.

Quarto individual
de curta duragdo
com banheiro
adaptado para
deficientes
fisicos

Quarto de
isolamento com
banheiro
adaptado para
deficientes
fisicos e
antecamara

Sala de
curativos/suturas

Sala de
procedimentos

Posto de
enfermagem

Coordenagéo

Sala de apoio
administrativo

Sala para
referéncia

Sala de recepgéo
e registro de
pacientes

Sala de arquivo
de prontuarios

Quarto para
plantonista com
banheiro

Sala para
motoristas

Sala de reunido e
educagdo em
saude

Sala para
armazenamento
e distribuigdo de
medicamentos

Almoxarifado

deficientes fisicos:
4,80m2

10m? para quarto
com 1 leito.
Banheiro adaptado
para deficientes
fisicos com
2,55m2,

- Quarto de
isolamento:
10,00m2. Banheiro
adaptado para
deficientes fisicos:
4,80m2.
Antecamara:
1,80m?2

9,00m?

9,00m?

6,00m?

Mesa de trabalho com cadeira, armarios
em quantidade de acordo com a demanda
local, balanga, mesa para exames,
armario vitrine com portas, balde porta
detritos com pedal, balanga,
negatoscépio, refrigerador para guarda de
vacinas.

Antecamara: armario para paramentagao
dos profissionais, e pia. Quarto de
isolamento: cama hospitalar fawler com
colchao, suporte de hamper, suporte de
soro de chdo, mesa para refeigéo,
armario, balde porta detritos com pedal,
régua de gases.

Mesa de trabalho com cadeira, armarios
em quantidade de acordo com a demanda
local, balanga, mesa para exames, mesa
auxiliar para instrumental, armario vitrine
com portas, balde porta detritos com
pedal, balanca, negatoscépio,
instrumentais cirurgicos - caixa basica,
refletor parabdlico de luz fria.

Mesa de trabalho com cadeira, armarios
em quantidade de acoro com a demanda
local, balanga, mesa para exames, mesa
auxiliar para instrumental, armario vitrine
com portas, balde porta detritos com
pedal,

balanga, negatoscopio, instrumentais
cirtrgicos - caixa basica, refletor
parabdlico de luz fria.

Mesa de trabalho, armarios em
quantidade de acordo com a demanda
local.

APOIO ADMINISTRATIVO

5,50m?2 por
pessoa, sendo a
area minima de
9,00m?

5,50m? por
pessoa, sendo a
area minima de
9,00m2

5,50m? por
pessoa, sendo a
area minima de
9,00m2.

12,00.m?

6,00m?

Quarto - 9,00m?
WC - 3,60m?

5,50m? por
pessoa, sendo a
area minima de
9,00m2.

12,00m?

9,00m?

Dimensionar
conforme
necessidade local.

Mesa de trabalho com cadeira, armarios
em quantidade de acordo com a demanda
local.

Mesa de trabalho com cadeira, armarios
em quantidade de acordo com a demanda
local.

Mesa de trabalho com cadeira, armarios
em quantidade de acordo com a demanda
local.

Mesa de trabalho com cadeira, armarios
em quantidade de acordo com a demanda
local.

Armarios em quantidade de acordo com a
demanda local.

Mesa de trabalho com cadeira, armarios
em quantidade de acordo com a demanda
local.

Mesa de trabalho com cadeira, armarios

em quantidade de acordo com a demanda
local.

Sem recomendacgdes especificas.

Armarios ndo apoiados nas paredes e em
quantidade de acordo com a demanda
local.

Sem recomendagdes especificas.

Prever a instalagcéo de um
lavatorio.

Prever na antecamara:
lavatorio, mobiliario para guarda
de equipamentos de protegao
individual (EPI) e visores na
porta de acesso a antecamara
e ao quarto de isolamento.

Prever bancada com pia e
lavatério.

Prever bancada com pia e
lavatério.

Prever um posto para cada 30
leitos de enfermaria.

A ventilagdo dewe ser feita
através de janelas com tela
e/ou refrigeragéo. As
prateleiras ndo devem estar
encostadas nas paredes.

Seu dimensionamento e a
presenca de area coberta para
carga e descarga deveréo ser
justificadas, considerando as



16.

10, 11, 12,
14.

31.

30.

Sala de
comunicagao

Varanda coberta

Area para guarda
de macas e
cadeira de rodas

Refeitorio para
pacientes e
acompanhantes

Refeitério para
trabalhadores

Vestiario
masculino para
trabalhadores

Vestiario
feminino para
trabalhadores

Sanitario
masculino para
publico adaptado
para deficientes
fisicos
Sanitario
feminino para
publico adaptado
para deficientes
fisicos
Sanitario
masculino para
trabalhadores
adaptado para
deficientes
fisicos
Sanitario
feminino para
trabalhadores
adaptado para
deficientes
fisicos
Deposito para
material de
limpeza

Copa

Sala do técnico
em manutencéo

Central de
Material
Esterilizado
Simplificado.
Composto por:

- Sala de

lavagem e
descontaminagao

Sala de
esterilizagéo e
estocagem

4,00m?

12,00m? -
Dimens&o minima
de 2,50m.

4,00m? -
Dimens&o minima
de 2,0m

1,00m?2 por
comensal

1,00m?2 por
comensal

Area minima de
3,60m? para até 6
funcionarios.
Acima disso, area
minima de 0,50m?
por funcionario

Area minima de
3,60m? para até 6
funcionarios.
Acima disso, area
minima de 0,50m?
por funcionario.

2,55m?

2,55m?

2,55m?

2,55m?

4,00m?

7,50m?

Sala de lavagem e

descontaminacao

com 4,80m?

Sala de
esterilizagao e
estocagem com
4,80m?

Mesa de trabalho com cadeira, armarios
em quantidade de acordo com a demanda

local.

Escovédromo e mobiliario para a espera

de usuarios.

Sem recomendacgdes especificas.

Sem recomendagdes especificas.

Sem recomendacgdes especificas.

Sem recomendagdes especificas.

Sem recomendacgdes especificas.

Sem recomendagdes especificas.

Sem recomendacgdes especificas.

Sem recomendacgdes especificas.

Sem recomendagdes especificas.

Sem recomendagdes especificas.

Sem recomendagdes especificas.

Sem recomendagdes especificas.

APOIO TECNICO

Mobiliario: Autoclave e armarios em
quantidade de acordo com a demanda

local.

Bancadas: Sala de lavagem e

descontaminacé&o: bancada com pia de
lavagem e outra pia para despejo com
tubulagé@o de no minimo 75 mm. Sala de
esterilizagéo e estocagem de material:

bancada com cuba de no

minimo 30 cm de profundidade. Os
materiais utilizados devem ser ndo

caracteristicas especificas dos
materiais a serem
armazenados.

Prever dois acessos, um pelo
interior e outro pelo exterior da
edificagao.

Prever um vao livre de 1,20m
para acesso

Prever 1 bacia sanitaria, 1
lavatério e 1 chuweiro para cada
10 funcionarios.

Prever 1 bacia sanitaria, 1
lavatério e 1 chuweiro para cada
10 funcionarios.

Prever a instalagéo de um
tanque.

Autoclave e armarios em
quantidade de acordo com a
demanda local.



porosos, anticorrosivos e antiaderentes.

Prever:

- Sala para recebimento,
pesagem, classificagédo e
lavagem (area "suja") com DML
e banheiro: 25% da area total.
- Sala de processamento
composto, para: centrifugagao,

Devem-se usar sempre maquinas de lavar
de porta dupla ou de barreira, onde a
roupa suja € inserida pela porta da
maquina situada

Até 100 kg de

roupa/dia=26 m2,

sendo este
Processamento | nimero maior,

de roupas consultar a .
Resolucéo - RDC do lado da sala de recebimento, pesagem

n 50, de 21 de e classificagéo por um operador e, depois

fevereiro de 2002. de lavada, retirada do lado limpo através
de outra porta. A comunicagao entre as
duas areas é feita somente por visores e

29.
secagem, costura, passagem,

separagdo e dobragem das
roupas (area limpa);, com
DML: 45% da érea total.

- Area para armazenagem e

4, 5.

36.

32

26, 27.

28.

Notas:

Cozinha para o
preparo de
refeicdes

Abrigo para
residuos sdlidos

Alojamento para
acompanhantes
com banheiro

Redario

Area para
preparo de
alimentos pelos
indigenas

Lavanderia para
acompanhantes

Até 200 refeigbes
por turno, 0,45m?
por refeigdo.
Sendo este
nuamero maior,
consultar a
Resolugéo - RDC
n° 50, de 21 de
fevereiro de 2002.

APOIO ACOMPANHANTES

5,00m? por pessoa

Dimensionar
conforme
necessidade local

Dimensionar

conforme
necessidade local

12,00m?

interfones.

Camas, redes e armarios de acordo com

a demanda local.

Sem recomendacgdes especificas.

Sem recomendacgdes especificas.

Tanques e maquinas de lavar roupa.

distribuicdo: 30% da area total.

- Despensa de alimentos e
utensilios: Prever
acondicionamento adequado a
cada alimento (em temperatura
ambiente, camara para
alimentos resfriados e
congelados), conforme RDC
216 de 15 de setembro de
2004 ANVISA;

- Area para guarda de
utensilios

- Areas para pré-preparo,
preparo e cocgdo de alimentos:
Prever bancada com cuba.

- Areas para porcionamento de
dietas normais e especiais.

- Area de distribuiggo de
alimentos e utensilios (copa e
balcao).

- Area para recepcao, lavagem
e guarda de lougas, bandejas e
talheres: Prever bancada com
cuba.

- Vestuario masculino e
feminino exclusivo para
profissionais da cozinha.

Cada local deve elaborar o seu
Plano e Gerenciamento de
Residuos de Senigos DE
Saude em conformidade com a
RDC 306/2004 da ANVISA.
Devera ser previsto abrigo
externo

para os contenedores, com
dimensdes adequadas,
ventilag&o natural e acesso
restrito.

A érea total do alojamento
podera ser dividida em fungdo
de separagdo por sexo e/ou
etnia. As modificagdes devido
as caracteristicas especificas
devem ser consideradas e
justificadas pelos DSEls.

Area externa para redes.

Prever area coberta e espago
adequado para preparo de
comidas indigenas.

Prever instalagdes para
Tanques e maquinas de lavar
roupa. Area coberta para
secagem de roupas.

I. Os ambientes descritos acima representam a programagao minima para os projetos arquitetonicos.

IIl. Havendo necessidade de diminuigdo ou acréscimo de ambientes, o DSEI devera justificar tal modificag&o.



lll. Prever uma area externa para embarque e desembarque de veiculos de remog&o.

IV. Em caso de necessidade poderdo ser previstos sala para equipamento de geragcéo de energia elétrica e sala pra seguranga e bombeiro civil
(atividade 35).

V. As edificagGes deverdo seguir as normas técnicas vigentes.

VI. As salas de apoio técnico devem possuir um acesso restrito, evitando um fluxo de pacientes nas areas préximas. Por se tratar de um
ambiente onde s&o depositados materiais com possiveis agentes infecciosos, sua utilizacao deve ser exclusiva por parte dos funcionarios da unidade.

1.4 Sede do Distrito Sanitario Especial Indigena (DSEI).

SEDE DO DSEI

i . MOBILIARIO E
ATIVIDADES AMBIENTE AREA MINIMA EQUIPAMENTOS

APOIO ADMINISTRATIVO

OBSERVACOES

Recepgao/Espera 12,00m?
5,50m? por Mesa de trabalho com
Gabinete pessoa, sendo a cadeira, armarios em
area minima de | quantidade de acordo com a
9,00m>. demanda local.
5,50m? por Mesa de trabalho com
Secretaria Gabinete pessoa, sendo a cadeira, armarios em
area minima de | quantidade de acordo com a
9,00m? demanda local.
5,50m? por Mesa de trabalho com
pessoa, sendo a cadeira, armarios em
SERH Chefia area minima de | quantidade de acordo com a
9,00m? demanda local.
5,50m? por Mesa de trabalho com
. pessoa, sendo a cadeira, armarios em
SERH Secretaria area minima de | quantidade de acordo com a
9,00m? demanda local.
5,50m? por Mesa de trabalho com
SERH Técnicos pessoa, sendo a cadeira, armarios em
area minima de | quantidade de acordo com a
9,00m? demanda local.
5,50m?2 por Mesa de trabalho com
pessoa, sendo a cadeira, armarios em
SELOG Chefia area minima de | quantidade de acordo com a
9,00m? demanda local.
5,50m? por Mesa de trabalho com
. pessoa, sendo a cadeira, armarios em
SELOG Secretaria area minima de | quantidade de acordo com a
9,00m? demanda local.
5,50m? por Mesa de trabalho com
P pessoa, sendo a cadeira, armarios em
SELOG Técnicos area minima de | quantidade de acordo com a
9,00m? demanda local.
5,50m? por Mesa de trabalho com
. pessoa, sendo a cadeira, armarios em
DIASI Secretaria area minima de | quantidade de acordo com a
9,00m? demanda local.
5,50m?2 por Mesa de trabalho com
pessoa, sendo a cadeira, armarios em
DIASI Chefia area minima de | quantidade de acordo com a
9,00m? demanda local.
5,50m? por Mesa de trabalho com
L. pessoa, sendo a cadeira, armarios em
DIASI Técnicos area minima de | quantidade de acordo com a
9,00m? demanda local.

Mesa de reunido e armarios
DIASI Sala Reunido 12,00m?2 em quantidade de acordo
com a demanda local.

5,50m?2 por Mesa de trabalho com
SESANI Secretaria p’essoa,’ §endo a cgdewa, armarios em
area minima de | quantidade de acordo com a
9,00m2. demanda local.
5,50m? por Mesa de trabalho com
SESANI pessoa, sendo a cadeira, armarios em
Chefia/Supenvisores area minima de | quantidade de acordo com a
9,00m?2. demanda local.
SESANI Técnicos 5,50m? por Mesa de trabalho com

pessoa, sendo a cadeira, armarios em



SEOFI Chefia

SEOFI Secretaria

SEOFI Técnicos

Ouvidoria

SEAD

Arquivo

Almoxarifado

Transportes

CPL

CAF - Sala de
estocagem de
medicamentos

Trabalhador
/ Equipamentos

Protocolo

Patriménio

Copa

Banheiro masculino
para publico adaptado
para deficientes fisicos

Banheiro feminino para
publico adaptado para
deficientes fisicos

Banheiro masculino
para trabalhadores
adaptado para
deficientes fisicos

Banheiro feminino para
trabalhadores adaptado
para deficientes fisicos

Auditorio

CONDISI

area minima de | quantidade de acordo com a

9,00m2,
5,50m? por

pessoa, sendo a
area minima de | quantidade de acordo com a

9,00m?2.
5,50m? por

pessoa, sendo a
area minima de | quantidade de acordo com a

9,00m2.
5,50m? por

pessoa, sendo a
area minima de | quantidade de acordo com a

9,00m2.
5,50m? por

pessoa, sendo a
area minima de | quantidade de acordo com a

9,00m?2,
5,50m? por

pessoa, sendo a
area minima de | quantidade de acordo com a

9,00m2.

Dimensionar de
acordo com a
necessidade
local.

Dimensionar de
acordo com a
necessidade
local.

5,50m? por

pessoa, sendo a
area minima de | quantidade de acordo com a

9,00m2,
5,50m? por

pessoa, sendo a

area minima de
9,00m2.

Dimensionar de
acordo com a
necessidade
local.

5,50m? por

pessoa, sendo a
area minima de | quantidade de acordo com a

9,00m?
5,50m? por

pessoa, sendo a
area minima de | quantidade de acordo com a

9,00m?
5,50m? por

pessoa, sendo a
area minima de | quantidade de acordo com a

9,00m?

5,00m?

2,55m?

2,55m?

2,55m?

2,55m?

Dimensionar de
acordo com a
demanda local

5,50m? por

demanda local
Mesa de trabalho com
cadeira, armarios em
demanda local.
Mesa de trabalho com
cadeira, armarios em
demanda local.
Mesa de trabalho com
cadeira, armarios em
demanda local.
Mesa de trabalho com
cadeira, armarios em
demanda local.
Mesa de trabalho com

cadeira, armarios em

demanda local.

Sem recomendagdes
especificas.

Sem recomendagdes
especificas.

Mesa de trabalho com
cadeira, armarios em

demanda local.

Armarios ndo apoiados nas
paredes e em quantidade de
acordo com a demanda local.

Mesa de trabalho com
cadeira, armarios em
demanda local.
Mesa de trabalho com
cadeira, armarios em
demanda local.
Mesa de trabalho com
cadeira, armarios em
demanda local.
Sem recomendagdes

especificas.

Sem recomendagdes
especificas.

Sem recomendagodes
especificas.

Sem recomendagdes
especificas.

Sem recomendagdes
especificas.

Sem recomendagdes
especificas.

Mesa de trabalho com

A ventilagédo dewe ser feita através de
janelas com tela. As prateleiras nao
devem estar encostadas nas

paredes.



pessoa, sendo a cadeira, armarios em
area minima de | quantidade de acordo com a

9,00m? demanda local.
5,50m? por Mesa de trabalho com
Sala das equipes de | pessoa, sendo a cadeira, armarios em
Polo Base area minima de | quantidade de acordo com a
9,00m? demanda local.

Depésito para material Sem recomendagdes

; 2,00m2 ., Prever a instalacéo de um tanque.
de limpeza especificas.
Mesa de trabalho com
Sala de comunicagdo 4 00m? cadeira, armarios em Prever dois acessos, um pelo interior

quantidade de acordo com a | e outro pelo exterior da edificag&o.
demanda local.

Notas:

I. Os ambientes descritos acima representam a programagao minima para os projetos arquitetonicos.

Il. Havendo necessidade de diminuigdo ou acréscimo de ambientes, o DSEI devera justificar tal modificagéo.
lll. As edificagdes deverdo seguir as normas técnicas vigentes.

ANEXO 3 DO ANEXO VI
Critérios para elaboragao de Projetos (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Anexo 2)

Critérios para elaboracao de Projetos

Na elaboracdo de projetos para estabelecimentos de rede fisica do Subsistema de Atengdo a Saude Indigena deverdo, quando implantados na
sede dos municipios, obrigatoriamente cumprir o cédigo de edificacdo e lei de uso do solo local e atender as normas técnicas vigentes. S&o listados a
seguir alguns critérios:

1. Localizagao:

Em areas urbanas, buscar localizacdo que apresente condigdes apropriadas de infraestrutura (dgua, esgoto, energia elétrica, transporte e
comunicagdo), evitando a proximidade de depésitos de lixo ou de qualquer outra edificagdo que seja geradora de ruido ou contaminagdo. (Sede DSEI,
CASAI, PBII)

Em areas indigenas, buscar localizagdo que facilite o acesso a edificagdo, evitando proximidade a terrenos com acentuado aclive, bem como
zonas passiveis de alagamento. Avaliar topografia, tipo de solo e o escoamento de aguas pluviais, assim como a existéncia de vegetagdo ou cursos
d'agua nas redondezas.

2. Condigbes ambientais de conforto:

Os projetos arquitetonicos deverdo considerar solugdes adequadas ao conforto ambiental, procurando aproweitar ao maximo as caracteristicas
naturais do local onde se pretenda construir. Desta forma, deve-se avaliar as temperaturas médias, a umidade relativa do ar, o regime de chuvas, a
direc&o dos ventos dominantes e a vegetag&o presente nas areas adjacentes ao terreno.

A escolha da implantagdo da edificacdo e da localizagéo de suas aberturas deve favorecer tanto a melhor orientagéo solar (conforto térmico e
iluminagdo natural) quanto a necessidade de ventilagdo natural nos ambientes internos. A luz solar deve ser a principal fonte de iluminagdo dos
ambientes, seguindo as normas existentes sobre os niveis de iluminamento de cada ambiente de trabalho. Também é importante que os beirais e outros
dispositivos de sombreamento sejam dimensionados e utilizados corretamente.

Recomenda-se apresentar solugdes construtivas que visem minimizar a carga térmica da edificacdo e a consequente redugdo do consumo de
energia elétrica. Para isso, dewve ser realizado um estudo sobre o comportamento térmico dos materiais e componentes construtivos empregados
principalmente nas paredes externas e nas coberturas.

3. Circulagao e acessos:

E aconselhavel que haja uma restrigdo em relagdo ao nimero de acessos aos estabelecimentos de salde indigena, mantendo assim um maior
controle de entrada de usuarios. Deve ser facilitada a entrada de pessoas com dificuldade de locomog&o ou com alguma enfermidade sem a ajuda de
terceiros.

Os corredores destinados a circulagcdo de usuarios em cadeira de rodas, macas ou camas devem ter uma largura minima de 2,00m para os
maiores de 11,00m. Nos demais casos, a largura minima devera ser de 1,20m. Havendo desniveis de piso superiores a 1,50cm, deve-se utilizar rampa
unindo-os.

As portas de acesso a usuarios devem ter um vao live minimo de 0,80 x 2,10m, inclusive os sanitarios. Todas as portas destinadas a passagem
de macas devem ter um vao live minimo de 1,10 x 2,10m.

As portas dos sanitarios de pessoas com necessidades especiais devem abrir para fora e permitir a retirada da folha pelo lado de fora, conforme
especificado na Norma Técnica Brasileira (NBR) 9050, e devem ser instalados puxadores horizontais, de comprimento 40 cm, localizados a uma
distancia de 10 cm da face onde se encontra a dobradiga, a altura de 90 cm em relagéo ao piso. As maganetas devem ser do tipo alavanca.

4. Controle de infecgao:

Trata-se da capacidade de um projeto arquitetdnico evitar a propagacdo de agentes infecciosos, através de padrdes de circulagdo, sistema de
transporte de materiais, sistema de renovagao e controle das correntes de ar, facilidades de limpeza das superficies, materiais e instalagoes.

4.1. Zoneamento das unidades em relagdo ao risco de infecgdo:
Os ambientes dos estabelecimentos de saude indigena podem ser classificados em trés areas:

Area critica: onde existe o risco de transmissao de infecgao ou onde se encontram usuarios imunodeprimidos. Por exemplo: quarto de isolamento.



Area semicritica: para usuarios com doengas infecciosas de baixa transmissibilidade e doengas ndo infecciosas. Por exemplo: Enfermarias,
consultério indiferenciado.

Area nao critica: onde ndo s&o realizados atendimentos em satde. Por exemplo: salas administrativas.
4.2. Circulagdes:

O transporte de material contaminado se acondicionado dentro da técnica adequada pode ser realizado através de quaisquer ambientes e cruzar
com material esterilizado ou usuario, sem risco algum. Circulagdes exclusivas para elementos sujos e limpos é medida dispensawel.

4.3. Acabamentos de paredes, pisos, tetos e bancadas:

Os requisitos de limpeza e sanitizagao de pisos, paredes, tetos, pias e bancadas devem seguir as normas contidas no manual Processamento de
Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Saude 22 edigéo, Ministério da Saude / Coordenagao de Controle de Infeccao Hospitalar. Brasilia-DF, 1994
ou o0 que vier a substitui-lo.

Os materiais adequados para o revestimento de paredes, pisos e tetos de ambientes de areas criticas e semicriticas devem ser resistentes a
lavagem e ao uso de desinfetantes.

4.4, Area critica:

Os materiais, ceramicos e outros ndo podem possuir indice de absorgdo de agua superior a 4%, individualmente ou depois de instalados no
ambiente, além do que o rejunte de suas pegas, quando existir, também deve ser de material com esse mesmo indice de absor¢do. O uso de cimento
sem qualquer aditivo antiabsorvente para rejunte de pecas ceramicas ou similares é vedado tanto nas paredes quanto nos pisos das areas criticas.

Devem ser sempre priorizados materiais de acabamento que tornem as superficies monoliticas com o menor nimero possivel de ranhuras ou
frestas, mesmo apds o uso e limpeza frequente.

As tintas elaboradas a base de epodxi, PVC, poliuretano ou outras destinadas a areas molhadas podem ser utilizadas nas areas criticas tanto nas
paredes, tetos quanto nos pisos, desde que sejam resistentes a lavagem, ao uso de desinfetantes e ndo sejam aplicadas com pincel. Quando utilizadas
no piso, devem resistir também a abras&o e impactos a que serdo submetidas.

Nao dewve haver tubulagdes aparentes nas paredes e tetos. Quando estas n&o forem embutidas, devem ser protegidas em toda sua extens&o por
um material resistente a impactos, a lavagem e ao uso de desinfetantes.

O uso de divisérias removiveis ndo é permitido, entretanto paredes pré-fabricadas podem ser usadas, desde que, quando instaladas, tenham
acabamento monolitico, ou seja, ndo possuam ranhuras ou perfis estruturais aparentes e sejam resistentes a lavagem e ao uso de desinfetantes. Nas
areas semicriticas as divisorias s6 podem ser utilizadas se forem, também, resistentes ao uso de desinfetantes e a lavagem com agua e sab&o.

4.5. Area semicritica:

Devem ser sempre priorizados materiais de acabamento que tornem as superficies monoliticas, com o menor nimero possivel de ranhuras ou
frestas, mesmo apds o uso e limpeza frequente.

N&o deve haver tubulagdes aparentes nas paredes e tetos. Quando estas nao forem embutidas, devem ser protegidas em toda sua extensdo por
um material resistente a impactos, a lavagem e ao uso de desinfetantes.

4.6. Rodapés:

A execugdo da jungdo entre o rodapé e o piso deve ser de tal forma que permita a completa limpeza do canto formado. Rodapés com
arredondamento acentuado, além de serem de dificil execugdo ou mesmo impréprios para diversos tipos de materiais utilizados para acabamento de
pisos em nada facilitam o processo de limpeza do local.

4.7. Esquadrias:
Considerar um maximo aprowveitamento do espag¢o ocupado pela janela, dando preferéncia a utilizag&o de janelas tipo de correr.

Devem ser evitadas emendas nas pegas e nos encontros dos montantes verticais e horizontais. As pecas devem ter vedagao perfeita contra
ventos e chuvas.

5. Instalagdes:
5.1. Instalagbes elétricas:

As instalagdes elétricas deverdo ser executadas de acordo com as Normas Técnicas Brasileiras vigentes (NBR's 13534, 5410, 5419 (aterramento),
6689, 14136) com as exigéncias da concessionaria de luz local e recomendagdes da boa técnica.

Os circuitos devem ser separados conforme classe de emergéncia.

Devem ser previstos locais de facil acesso para desativar alguns circuitos sem que seja necessario interromper a alimentagdo de toda a
edificagéo.

As tomadas deverdo ser construidas e instaladas de tal maneira que um derramamento de liquido n&o possa provocar um curto-circuito.
A iluminagao nas areas de trabalho devera apresentar nivel de iluminagao entre 200 e 500 lux, conforme NBR 5413 (iluminag&o de interiores).

As tomadas deverdo ser embutidas em pontos acima das bancadas. Todas as tomadas altas e interruptores dever&o ser instalados a 1,10 m do
piso, pelo seu eixo horizontal, com excecéo das tomadas de ar condicionado cuja altura devera ser especificada no projeto elétrico a ser desenwvolvido.

Todas as tomadas deverdo seguir o novo padrao brasileiro (NBR 14136/2002).
5.2. Instalagbes hidraulicas:

As instalagdes hidraulicas deverdo ser executadas de acordo com o projeto especifico de instalagdes de agua e esgotamento sanitario e ainda, de
acordo com as Normas Técnicas Brasileiras vigentes (principalmente as NBR's 5626 e 8160), com as exigéncias da concessionaria local e
recomendagdes da boa técnica. Agua fria: as tubulagdes a serem instaladas deverdo ser embutidas nas alvenarias. A rede devera atender a todos os
pontos necessarios, considerando-se as instalagbes previstas, devendo-se considerar as alturas e as necessidades de cada equipamento, conforme
projeto hidraulico de agua fria a ser desenwolvido.



5.3. Instalagbes de esgoto e aguas pluviais:

As instalagbes de esgoto e aguas pluviais deverdo ser executadas de acordo com as Normas Técnicas Brasileiras vigentes:
NBR - 10844 - Instalagdes prediais de aguas pluviais;

NBR - 8160 - Sistemas prediais de esgoto sanitério - Projeto e Execucéo;

NBR - 5626 - Instalagdes prediais de agua fria;

NBR- 7198 - Projeto e Execucao de Instalagdes prediais de agua quente; e

NBR - 6493 - Emprego de cores para identificacéo de tubulagdes e cores.

5.4. Sistema de protecado contra incéndio:

Deverao ser observadas as seguintes normas:

NR-23 (Portaria SIT-n® 24/2001) - Protegdo Contra Incéndio para Locais de Trabalho;
NBR 13434-1/04 e NBR 13434-2/04 (Sinalizagdo de Emergéncia/Seguranga);

NBR 12693 - Protegdo por Extintores de Incéndio Portateis; e

NR 23, da Portaria 3214 do Ministério do Trabalho.



